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第 1 章  序 論  
 
1 . 1  本 研 究 の 目 的  
病 院 に お け る 外 科 手 術 等 で 使 用 さ れ る 針 付 縫 合 糸 （ 予 め 針 と 糸
が 接 合 さ れ て い る も の ） や 医 療 用 縫 合 針 （ 針 単 体 で 購 入 し 、 手 術
時 に 縫 合 糸 と 一 緒 に 使 用 さ れ る も の ）に は 、様 々 な 種 類 が 存 在 し 、
一 般 的 に 、 広 く 使 用 さ れ て い る 。 し か し 、 こ の 手 術 時 に 欠 か せ な
い 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 つ い て 、 現 在 、 日 本 や 米 国 に お い
て「 針 折 れ 」不 具 合 等 が 多 数 報 告 さ れ て お り 、年 々 増 加 し て い る 。
し か も 、 殆 ど の 場 合 、 折 れ た 縫 合 針 が 体 内 に 残 留 し 、 再 手 術 等 の
外 科 的 処 置 が 追 加 で 行 わ れ て い る 。 ま た 、 体 内 に 残 留 し た 縫 合 針
は 、 M R I 等 の 際 に ハ レ ー シ ョ ン の 原 因 に な り う る と い う リ ス ク も
存 在 し て い る 。 こ れ は 、 国 民 に お け る 健 康 長 寿 及 び 安 心 ・ 安 全 な
医 療 を 阻 害 し て お り 、 看 過 で き る も の で は な い 。  
針 付 縫 合 糸 や 医 療 用 縫 合 針 は 各 国 に お い て 承 認 基 準 等 が 制 定 さ
れ て お り 、日 本 で は 2 0 1 5 年 に 非 吸 収 性 縫 合 糸 基 準 が 発 出 さ れ た が 、
縫 合 針 に 関 す る 評 価 は 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る「 J I S  （ J a p a n e s e  
I n d u s t r i a l  S t a n d a r d s）」 を 引 用 し て い る 。「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用
縫 合 針 」 は 、 2 0 0 5 年 に 改 定 さ れ 、 針 の 性 能 に 関 す る 試 験 が 簡 略 化
さ れ た 経 緯 が あ る 。 し か も 、 日 本 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用
縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 は 、「 J I S 」 が 改 定 さ れ た 2 0 0 5
年 以 降 に 急 増 し て お り 、 そ の 殆 ど が 針 付 縫 合 糸 で 発 生 し て い た 。  
針 が 折 れ た 場 所 を 調 査 し た 結 果 、 全 体 の 6 7％ が 針 先 端 で あ る
「 刃 」 で 発 生 し て い る が 、 日 本 を 含 め た 各 国 が 、 基 準 と し て 定 め
て い る 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 は 、針 先 端 で は な く 、
通 常 持 針 器 が 把 持 す る 「 針 も と 」 の み の 試 験 と な っ て い る こ と が
明 ら か に な っ た 。 こ の こ と か ら 考 え る と 、 現 状 の 縫 合 針 の 破 断 防
止 に 関 連 す る 試 験 方 法 は 、 実 際 に 発 生 し て い る 「 針 折 れ 」 不 具 合
等 報 告 に 即 し て な い こ と が 示 唆 さ れ 、 不 具 合 等 報 告 の 実 態 に 即 し
た 基 準 や 試 験 方 法 が 必 要 と 考 え ら れ た 。  
そ こ で 、 不 具 合 事 象 が 発 生 し て い る 臨 床 現 場 の 状 況 と 、 現 状 の
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基 準 に 記 載 さ れ て い る 試 験 方 法 と を 調 査 し 、 更 に 他 国 に お け る 規
制 状 況 を 確 認 し た 上 で 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス に お け る リ ス
ク ・ ベ ネ フ ィ ッ ト を 踏 ま え た 基 準 の 最 適 化 を 目 指 し 、 代 替 試 験 方
法 を 提 言 す る こ と を 試 み た 。 ま た 、 同 時 に 、 本 研 究 の 成 果 （ 代 替
試 験 方 法 ） を 以 て 、 現 状 の 医 療 用 縫 合 針 基 準 へ の 提 言 を 行 う だ け
で な く 、 今 後 策 定 さ れ る 針 付 縫 合 糸 、 体 内 固 定 用 ワ イ ヤ 等 の 評 価
基 準 へ の 提 言 、 更 に は 、 評 価 基 準 を 輸 出 す る こ と に よ る デ フ ァ ク
ト ス タ ン ダ ー ド 化 も 提 言 す る 。  
本 研 究 は 、 本 邦 に お け る 不 具 合 報 告 及 び 健 康 被 害 低 減 の た め だ
け で な く 、 安 心 ・ 安 全 な 医 療 機 器 （ 医 療 用 縫 合 針 ） を す べ て の 医
療 現 場 に 届 け る こ と へ の 貢 献 を 目 的 と し て 実 施 し た も の で あ る 。  
 
1 . 2 本 研 究 の 背 景  
1 . 2 . 1  針 付 縫 合 糸 と 医 療 用 縫 合 針  
手 術 用 の 針 糸 と い え ば 、 医 療 機 関 の 手 術 室 、 外 来 等 で 日 々 使 用
さ れ て い る も の だ が 、 そ の 種 類 は 、 大 き く 針 付 縫 合 糸 と 医 療 用 縫
合 針 の 2つ に 分 け る こ と が で き る 。針 付 縫 合 糸 と は 、予 め 縫 合 針 と
縫 合 糸 が 接 合 さ れ て お り 、 パ ッ ケ ー ジ 開 封 後 、 直 ぐ に 使 用 可 能 な
も の で あ る （ F i g .  1 . 1）。 そ の た め 、 す ぐ に 使 用 で き 、 時 間 短 縮 に
つ な が る 。 ま た 、 す で に 針 糸 が 接 合 さ れ て い る た め 、 針 刺 し 事 故
の 防 止 に も 役 立 つ 。 医 療 用 縫 合 針 と は 、 縫 合 針 と 縫 合 糸 を 別 々 に
購 入 し 、 使 用 時 に 一 緒 に 使 用 す る も の で あ る （ F i g .  1 . 2）。 針 糸 を
別 々 に 準 備 す る 必 要 が あ る が 、 安 価 で 購 入 す る こ と が で き る 。 こ
れ ら は 、 糸 の 太 さ や 針 の 長 さ 、 弯 曲 に 様 々 な サ イ ズ が あ り 、 手 技
や 使 用 部 位 に よ っ て 、 そ の 時 々 で 最 適 な も の が 医 師 に よ っ て 使 用
さ れ る 。  
 
 
 
 
  F i g .  1 . 1  針 付 縫 合 糸 [ 1 ]  F i g .  1 . 2  医 療 用 縫 合 針 [ 2 ]  
1 0 m m  
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1 . 2 . 2  不 具 合 等 報 告 の 動 向  
手 術 時 に 欠 か せ な い 針 付 縫 合 糸 や 医 療 用 縫 合 針 で あ る が 、近 年 、
日 本 や 米 国 に お い て 、 不 具 合 等 が 多 数 報 告 さ れ て い る 。 し か も 、
年 々 増 加 傾 向 に あ り 、 中 で も 「 針 折 れ 」 に 関 す る も の が 急 増 し て
い る 。 そ の 殆 ど は 、 折 れ た 縫 合 針 が 体 内 に 残 留 し 、 再 手 術 等 の 外
科 的 処 置 が 追 加 で 行 わ れ て い る 。  
独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 の 不 具 合 報 告 件 数 に よ る
と 、2 0 1 4年 の 医 療 機 器 の 不 具 合 等 報 告 数 は 、約 3万 件 に の ぼ り 、更
に 分 類 別 に 見 る と 、 針 付 縫 合 糸 や 医 療 用 縫 合 針 が 含 ま れ る 処 置
用 ・ 施 設 用 機 器 等 に お い て は 、 約 1万 3千 件 と な っ て い る 。 更 に 、
日 本 国 内 で み る と 、縫 合 針 及 び 針 付 縫 合 糸 等 に 関 す る 報 告 が 、2 0 0 6
年 の 1 7件 か ら 2 0 1 2年 の 3 6 7件 に 増 加 し て い る 。中 で も「 針 折 れ 」に
関 す る も の は 、2 0 0 6年 の 2件 か ら 2 0 1 2年 の 8 9件 に 増 加 し て お り 、そ
の 中 で 国 内 症 例 は 5 9件 と な っ て い る 。 ま た 、 折 れ た 針 が 体 内 に 残
留 し た ケ ー ス や 、 こ れ を 取 り 出 す た め の 再 手 術 等 の 外 科 的 処 置 が
行 わ れ た ケ ー ス は 、2 0 0 6年 の 1件 か ら 2 0 1 2年 の 4 2件 と 大 幅 に 増 加 し
て お り 、 国 内 症 例 は 2 8件 と な っ て い る 。 手 術 に お け る 縫 合 を 行 う
際 に 使 用 す る 「 縫 合 針 」 及 び 「 針 付 縫 合 針 」 は 、 年 間 約 4， 0 0 0万
本 使 用 さ れ て お り 、 そ の こ と か ら 考 え れ ば 、 こ れ は 国 民 に お け る
健 康 長 寿 及 び 安 心 ・ 安 全 な 医 療 を 阻 害 し て お り 、 看 過 で き る も の
で は な い 。  
 
1 . 2 . 3  規 制 ・ 要 求 事 項 の 動 向  
針 付 縫 合 糸 や 医 療 用 縫 合 針 に つ い て は 、 各 国 に お い て 承 認 基 準
等 が 制 定 さ れ て い る 。詳 細 に つ い て は 、第 3章 で 述 べ る が 、こ こ で
は ま ず 、 日 本 と 米 国 か ら そ の 動 向 の 概 略 を 述 べ た い 。  
針 付 縫 合 糸 に つ い て 、 日 本 で は 、 以 前 は 「 非 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ
ク 製 縫 合 糸 基 準 」 が 制 定 さ れ て お り 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す
る 曲 げ 強 さ 試 験 等 は 規 定 さ れ て い な か っ た 。 2 0 1 5年 に 非 吸 収 性 縫
合 糸 に 関 す る 認 証 基 準 が 発 出 さ れ 、 曲 げ 強 さ 試 験 の 項 目 は 存 在 し
て い る が 、 そ の 評 価 は 後 述 の 「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫 合 針 」 を 引
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用 す る 形 に な っ て い る 。 他 方 、 米 国 に お い て も 、 針 付 縫 合 糸 の 基
準 に 縫 合 針 の 曲 げ 強 さ 試 験 等 は 規 定 さ れ て お ら ず 、 別 途 、 曲 げ 強
さ 試 験 が 、 F D Aの 推 奨 規 格 で あ る 「 A S T M（ A m e r i c a n  S o c i e t y  f o r  
T e s t i n g  M a t e r i a l s）」に 規 定 さ れ て い る の み で あ る 。し か も 、A S T M
で は 、試 験 方 法 の 規 定 に と ど ま り 、基 準 値 等 は 設 定 さ れ て い な い 。  
医 療 用 縫 合 針 に 関 す る 基 準 に は 、 認 証 基 準 （ J I S： J a p a n e s e  
I n d u s t r i a l  S t a n d a r d s） が 存 在 し 、「 単 回 使 用 縫 合 針 」 や 「 針 付 縫
合 糸 」 の 承 認 及 び 認 証 等 申 請 時 の 性 能 及 び 安 全 性 に 関 す る 規 格 と
し て 試 験 方 法 等 が 引 用 及 び 使 用 さ れ て い る 。「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用
縫 合 針 」は 、制 定 か ら 5年 ご と に 見 直 さ れ 、直 近 で は 2 0 0 5年 に 旧 J I S
（ 1 9 9 0年 制 定 ） か ら 現 行 J I S（ 2 0 0 5年 ） に 改 訂 さ れ た が 、 試 験 方 法
に 関 し て 、旧 J I Sで は「 曲 げ 弾 性 強 さ 」、「折 り 曲 げ 強 さ 」、「切 れ 味 」
が 設 定 さ れ て い た が 、現 行 J I Sで は「 曲 げ 強 さ 」の み と な っ て い る 。
「 曲 げ 強 さ 」 と は 、 旧 J I Sの 「 折 り 曲 げ 強 さ 」 の 簡 略 版 で あ る 。 こ
れ ら の 試 験 は 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 で あ る が 、
改 定 以 後 、 2 0 0 6年 ： 2件 、 2 0 1 0年 ： 2 6件 、 2 0 1 3年 ： 1 3 2件 、 2 0 1 4年 ：
1 7 9件 と 、「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 の 急 増 が 確 認 さ れ て い る 。 こ う
し た 不 具 合 報 告 件 数 の 増 加 及 び 体 内 遺 残 等 の 健 康 被 害 の 増 加 を 踏
ま え る と 、 現 状 の 試 験 設 定 が 実 情 に そ ぐ わ な い か 、 ま た は 簡 略 化
に よ り ス ク リ ー ニ ン グ で き て い な い も の が 存 在 し て い る 可 能 性 が
あ る 。 し か し 、 不 具 合 等 報 告 の 急 増 に 対 し て 、 2 0 0 5年 改 定 に 伴 う
試 験 簡 略 化 以 降 の 対 策 は 何 ら 取 ら れ て い な い 状 態 で あ る 。  
 
1 . 2 . 4  市 場 性 と 輸 入 比 率 の 動 向  
厚 生 労 働 省 が 発 表 し て い る 薬 事 工 業 生 産 動 態 統 計 [ 3 ]か ら 、針 付
縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 市 場 性 （ 国 内 生 産 数 ＋ 輸 入 数 -輸 出 数 ）
を 算 出 す る と 、2 0 1 2年 度 は 針 付 縫 合 糸 が 約 5 , 0 0 0万 本（ 縫 合 糸 の み
を 含 む ）、 医 療 用 縫 合 針 は 約 4 , 9 0 0万 本 で あ っ た 。 ま た 、 医 療 機 器
全 体 及 び 縫 合 糸 /医 療 用 縫 合 針 の 市 場 性（ 金 額 ベ ー ス ）を 見 て み る
と 、医 療 機 器 全 体 の 市 場 性 は 年 々 増 加 傾 向 に あ り 、約 3 0年 の 間 に 2
倍 以 上 に な っ て い る （ F i g .  1 . 3）。 ま た 、 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針
の 市 場 性 に つ い て は 、 縫 合 糸 の 市 場 性 が 1 9 9 3年 か ら 急 増 し て い る
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（ F i g .  1 . 4）。 ま た 、 医 療 機 器 及 び 縫 合 関 連 の 輸 出 比 率 の 推 移 に 関
し て は 、 F i g .  1 . 5に 示 す 通 り で あ る 。 縫 合 針 ・ 縫 合 糸 の 日 本 市 場
は 年 々 輸 入 比 率 が 増 加 し て お り 、 2 0 1 1年 度 に は 縫 合 針 ・ 縫 合 糸 の
合 計 比 率 は 7 7 . 9 3％ に 達 し て い る 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  1 . 3  市 場 性 （ 医 療 機 器 全 体 ）  
出 所 ： 厚 生 労 働 省  薬 事 工 業 生 産 動 態 統 計 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  1 . 4  市 場 性 （ 縫 合 糸 /医 療 用 縫 合 針 ）  
出 所 ： 厚 生 労 働 省  薬 事 工 業 生 産 動 態 統 計 よ り 作 成  
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F i g .  1 . 5  医 療 機 器 及 び 縫 合 関 連 の 輸 入 比 率 の 推 移  
出 所 ： 厚 生 労 働 省  薬 事 工 業 生 産 動 態 統 計 よ り 作 成  
 
1 . 3  本 研 究 の 意 義  
本 研 究 で は 、 医 学 的 意 義 と 社 会 的 意 義 の 二 方 向 か ら 、 研 究 の 有
用 性 を 説 明 す る こ と が で き る 。  
医 学 的 意 義 と は 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 低 減 を 実 現 す る こ
と で 、 国 民 の 健 康 長 寿 及 び 安 心 ・ 安 全 な 医 療 を 守 る こ と が で き る
点 で あ る 。こ れ ま で の 縫 合 針 の「 針 折 れ 」に 関 す る 先 行 研 究 で は 、
個 々 の 症 例 で 発 生 し た 症 例 報 告 が 多 く 、 ま た 、 各 国 に お け る 縫 合
針 に 対 す る 規 制 の 調 査 と 不 具 合 等 報 告 内 容 に つ い て の 先 行 研 究 は
見 つ け る 事 が 出 来 な か っ た 。そ の た め 、本 研 究 に て 、縫 合 針 の「 針
折 れ 」 不 具 合 等 報 告 内 容 を 明 確 に し 、 各 国 基 準 と 照 ら し 合 わ せ て
現 状 の 課 題 を 明 ら か に し た 上 で 、 具 体 的 な 打 開 策 を 提 言 で き た こ
と は 、 オ リ ジ ナ リ テ ィ の 高 い 成 果 で あ る 。  
ま た 、 社 会 的 意 義 と し て は 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 低 減 の
実 現 に お い て 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 視 点 を 用 い た 点 で あ
る 。 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス と は 、 新 医 療 機 器 等 の イ ノ ベ ー シ
ョ ン 推 進 に 不 可 欠 で あ る が 、 既 存 の 医 療 機 器 に お け る 、 不 具 合 、
改 良 及 び 改 善 に も 必 要 不 可 欠 な も の で あ る 。 本 研 究 は 、 レ ギ ュ ラ
ト リ ー サ イ エ ン ス の 視 点 を 以 て 、 リ ス ク で あ る 「 針 折 れ 」 不 具 合
の 低 減 と 、 試 験 方 法 の 簡 略 化 に よ る 品 質 管 理 コ ス ト の 低 減 ベ ネ フ
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ィ ッ ト の ト レ ー ド オ フ の 考 え を 踏 ま え 、 す べ て の 国 民 へ 安 心 ・ 安
全 な 医 療 機 器 を 医 療 現 場 に 届 け る こ と へ の 貢 献 を 目 的 と し て 実 施
し た 。  
 
1 . 4  本 研 究 の 構 成  
 本 論 文 は 、 第 1 章 か ら 第 ７ 章 で 構 成 さ れ て い る （ F i g .  1 . 6）。 第
1 章 で は 、 本 研 究 の 背 景 と 目 的 を ま と め 、 不 具 合 等 報 告 の 件 数 と
基 準 制 定 の 状 況 を 踏 ま え た 不 具 合 低 減 の 重 要 性 を 、 レ ギ ュ ラ ト リ
ー サ イ エ ン ス の 視 点 に よ り 考 察 し 、 新 た な 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の
提 案 を す る 本 論 文 の 意 義 に つ い て 述 べ た 。 第 2 章 で は 、 国 内 外 の
不 具 合 発 生 状 況 を ま と め 、 比 較 検 証 を 行 っ た 。 そ の 上 で 、 不 具 合
等 を 低 減 す る に あ た っ て 必 要 と 思 わ れ る 評 価 要 素 を 抽 出 し た 。 第
3 章 で は 、 国 内 外 の 縫 合 針 の 規 制 の 現 状 、 評 価 方 法 に つ い て 、 比
較 検 証 を 行 っ た 。 ま た 、 縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 を 考
察 す る た め 、 各 国 の 基 準 の 中 か ら 、 針 関 連 の 試 験 項 目 を 抽 出 し 、
縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 各 国 の 基 準 等 の 違 い を 明 ら か に し た 。
そ の 上 で 、 必 要 と 思 わ れ る 評 価 要 素 を 抽 出 し た 。 第 4 章 で は 、 不
具 合 報 告 や 健 康 被 害 、 新 旧 J I S 及 び 国 外 規 制 等 を 踏 ま え た 問 題 点
の 抽 出 を 行 っ た 上 で 、 新 旧 J I S 及 び 国 外 試 験 方 法 に よ り 、 現 在 上
市 さ れ て い る 製 品 を 実 際 に 試 験 し 、材 質 も 加 味 し た 検 証 を 行 っ た 。
ま た 、 添 付 文 書 の 検 証 も 同 時 に 実 施 し 、 代 替 試 験 方 法 に 必 要 と な
る 事 項 を 提 示 し た 。 第 5 章 で は 、 第 4 章 で 抽 出 し た 問 題 点 の 打 開
策 と な る 代 替 試 験 方 法 案 を 提 示 し た 。 代 替 試 験 方 法 を 策 定 す る に
あ た り 、 現 状 基 準 で は 不 足 し て い る と 考 え ら れ た 、 曲 げ 強 さ 試 験
に お け る 曲 げ 速 度 を 規 定 す る た め 、 不 具 合 等 報 告 数 上 位 3 診 療 科
目 で あ る 消 化 器 外 科 、 産 婦 人 科 及 び 心 臓 血 管 外 科 に て 、 縫 合 速 度
試 験 を 実 施 し 、 更 に 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 版 ）、 現 J I S（ 2 0 0 5 年 版 ） 及 び
A S T M も 併 せ て 検 証 し た 。 ま た 、 硬 さ 試 験 （ ビ ッ カ ー ズ 試 験 ） の 実
施 を 検 討 し 、 曲 げ 強 さ と 硬 さ の 関 係 に つ い て も 考 察 を 行 っ た 。 第
6 章 で は 、 第 5 章 で 検 証 し た 代 替 試 験 を 実 際 に 実 施 し 、 そ の 報 告
及 び 結 果 に つ い て の 考 察 を 行 い 、 そ の 妥 当 性 の 検 証 を 行 っ た 。 そ
し て 、 最 後 に 第 7 章 で 、 第 4 章 か ら 第 6 章 ま で 考 察 し て き た 代 替
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試 験 方 法 に つ い て の 総 括 を 述 べ 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス に お
け る リ ス ク ・ ベ ネ フ ィ ッ ト と コ ス ト ・ ベ ネ フ ィ ッ ト を 踏 ま え た 評
価 基 準 へ の 提 言 と し て ま と め を 行 っ て い る 。  
 
 
 
 
F i g .  1 . 6  本 論 文 の 構 成  
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第 2 章  縫 合 針 の 不 具 合 等 発 生 状 況  
 
2 . 1  目 的    
  日 本 、 米 国 及 び 中 国 に お け る 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 に つ い て の 不
具 合 等 報 告 の 調 査 を 行 っ た と こ ろ 、 日 本 及 び 米 国 に お い て 縫 合 針
の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 等 件 数 が 増 加 し て お り 、 特 に 日 本 に お
い て は 急 増 し て い る こ と が 分 か っ た 。 し か し 、 こ れ ま で の 縫 合 針
の 「 針 折 れ 」 に 関 す る 先 行 研 究 で は 、 個 々 の 症 例 で 発 生 し た 症 例
報 告 が 多 く 、 ま た 、 各 国 に お け る 縫 合 針 に 対 す る 規 制 の 調 査 と 不
具 合 等 報 告 内 容 に つ い て 先 行 研 究 を 見 つ け る 事 が 出 来 な か っ た 。
そ こ で 、 ま ず 本 章 に お い て 、 国 内 外 の 不 具 合 等 の 発 生 状 況 に つ い
て 、 詳 細 を 検 証 し 、 不 具 合 等 の 傾 向 と 原 因 の 抽 出 を 試 み た 。 そ の
上 で 、 不 具 合 等 を 低 減 す る に あ た っ て 、 必 要 と 思 わ れ る 評 価 要 素
を 抽 出 し 、 打 開 策 の 提 示 に つ な げ る 。  
 
2 . 2  調 査 方 法  
2 . 2 . 1  国 内 不 具 合 等 報 告 の 調 査 方 法  
日 本 に お け る 不 具 合 等 報 告 の 実 態 を 把 握 す る こ と を 目 的 と し て 、
厚 生 労 働 省 薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会 の 医 療 機 器 ・ 再 生 医 療 等 製 品 安
全 対 策 部 会 資 料 《 医 療 機 器 の 不 具 合 等 報 告 に つ い て 》 か ら 情 報 を
収 集 し た [ 4 ]～ [ 2 5 ]。対 象 期 間 は 2 0 0 4 年 4 月 1 日 〜 2 0 1 5 年 3 月 3 1
日 の 1 1 年 と し た 。  
 
2 . 2 . 2  国 内 不 具 合 等 報 告 の 詳 細 調 査 方 法  
「 針 折 れ 」不 具 合 等 報 告 の 詳 細 を 確 認 す る た め 、2 0 1 1 年 1 0 月 1
日 〜 2 0 1 2 年 9 月 3 0 日 に 報 告 さ れ た 7 3 件（ 国 内 報 告： 4 7 件 、海 外
報 告 2 6 件 ） の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 を 対 象 に 、「 針 折 れ 」 発 生
部 位 や 診 療 科 目 等 詳 細 に つ い て 、 法 人 文 書 開 示 請 求 を 行 い 調 査 し
た 。  
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2 . 2 . 3  海 外 の 不 具 合 等 報 告 の 調 査 方 法  
 海 外 に つ い て は 、米 国 と 中 国 の 不 具 合 等 報 告 調 査 を 実 施 し た 。ま
ず 、 米 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 の 実 態 を 把 握 す る こ と を 目 的 と し
て 、 F D A（ F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n） の 不 具 合 デ ー タ ベ ー ス
で あ る M A U D E  （ M a n u f a c t u r e r  a n d  U s e r  F a c i l i t y  D e v i c e  
E x p e r i e n c e） に お い て 、 5 , 0 0 0 種 類 を 超 え る P r o d u c t  C o d e か ら 縫
合 関 連 の 4 1 P r o d u c t  c o d e を 抽 出 し て 情 報 を 収 集 し た [ 2 6 ]。対 象 期
間 は 2 0 1 2 年 1 0 月 1 日 〜 2 0 1 4 年 3 月 の 1 年 6 ヵ 月 と し た 。 ま た 、
中 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 の 実 態 を 把 握 す る こ と を 目 的 と し て 、
≪ 国 家 医 療 機 器 不 具 合 事 象 観 測 年 度 報 告 ≫ 及 び ≪ 医 療 機 器 不 具 合
事 象 情 報 通 達 ≫ か ら 情 報 を 収 集 し た [ 2 7 ]。 対 象 期 間 は 、 医 療 機 器
全 体 を 2 0 0 3 年 〜 2 0 1 3 年 、分 類 別 不 具 合 報 告 を 2 0 1 3 年 、医 療 用 縫
合 糸 （ 針 を 含 む ） の 不 具 合 事 象 が 疑 わ れ る も の を 2 0 0 2 年 〜 2 0 1 0
年 と し た 。  
 
2 . 3  結 果   
2 . 3 . 1  国 内 の 不 具 合 等 報 告 状 況  
日 本 に お け る 過 去 9 年 間 の 医 療 機 器 全 体 の 不 具 合 等 報 告 状 況 は
F i g .  2 . 1 に 示 す 通 り 、 年 々 増 加 し て お り 、 直 近 の 2 0 1 4 年 に は 3
万 件 を 突 破 し て い る 。 中 で も 、 本 研 究 の 対 象 で あ る 縫 合 針 が 含 ま
れ る 分 類 で あ る 「 処 置 用 ・ 施 設 用 機 器 等 」 は 約 1 万 3 千 件 で あ っ
た （ F i g .  2 . 2）。  
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Fig. 2.1 医 療 機 器 全 体 の 不 具 合 等 報 告 件 数 の 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig.2.2 不 具 合 等 報 告 の 推 移 （ 分 類 別 ）  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
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縫 合 針 糸 全 体 の 不 具 合 報 告 の 中 で 「 針 折 れ 」 の 比 率 を 見 て み る
と （ Table 2.1、 Fig. 2.3）、 2010年 以 降 に 縫 合 針 糸 関 連 の 報 告 件
数 が 増 加 し て お り 、そ の 中 で「 針 折 れ 」の 件 数 は 2010年 か ら 急 増
し 、 2013年 は 132件 、 2014年 に は 179件 に 達 し て い る 。 2013年
に 「 針 折 れ 」 が 発 生 し た 132件 の う ち 、 そ の ほ と ん ど が 針 付 縫 合
糸 で あ っ た 。（ Fig. 2.4）  
 
Table 2.1 不 具 合 等 報 告 の 状 況  
年  2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 
不 具 合
等 報 告
件 数  
医 療  
機 器  
全 体  
12,310 16,469 6,351 6,446 14,811 16,068 22,234 25,554 30,618 
縫 合  
針 糸  
関 連  
16 92 65 102 254 310 361 485 452 
「 針 折
れ 」  
不 具 合
等 報 告
件 数  
「 針 折
れ 」  2 8 6 6 26 48 88 132 179 
医 療 機
器 全 体
に お け
る 「 針
折 れ 」
件 数 の
比 率  
0.02% 0.05% 0.09% 0.09% 0.18% 0.30% 0.40% 0.52% 0.58% 
「 針 折 れ 」不 具 合
等 報 告 に お け る
体 内 遺 残 等 件 数  
（ 未 発 見 を 含 む ） 
1 8 6 6 24 38 41 50 84 
「 針 折
れ 」不 具
合 等 報
告 に お
け る 国
内 製 造
販 売 と
海 外 製
造 販 売
件 数  
国 内  
製 造
販 売  
2 1 0 0 3 1 1 2 0 
海 外  
製 造
販 売  
0 7 6 6 23 47 87 130 179 
(0%) (88%) (100%) (100%) (88%) (98%) (99%) (98%) (100%) 
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
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Fig. 2.3 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 件 数 の 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.4 2013年 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 件 数  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
ま た 、「 針 折 れ 」報 告 の 中 で 、破 断 し た 縫 合 針 が 体 内 遺 残 し 外 科
的 追 加 処 置 を 行 っ た も の や 破 断 し た 縫 合 針 が 発 見 さ れ な か っ た 報
告 は 84件 と な っ て お り 、「 針 折 れ 」 報 告 の ほ ぼ 半 数 を 占 め て お り
（ Fig. 2.5）、 健 康 被 害 の 発 生 状 況 （ Fig. 2.6） に は 看 過 で き な い
も の が あ る 。  
 
2  8  6  6  
26  
48  
88  
132  
179  
2  8  6  6  
18  
31  
59  
76  
63  
0
20
40
60
80
100
120
140
160
180
200
2006年度 2007年度 2008年度 2009年度 2010年度 2011年度 2012年度 2013年度 2014年度 
針折れ全体 針折れ（国内） 
報告件数 
1 
131 
2013年度「針折れ」不具合等報告件数 
医療用縫合針 
針付縫合糸 
第2章 縫合針の不具合等発生状況 
17 
 
 
Fig. 2.5 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 件 数 に お け る 体 内 遺 残 等  
の 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.6 健 康 被 害 発 生 状 況  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
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2.3.2 国 内 の 不 具 合 等 報 告 の 詳 細 状 況  
「 針 折 れ 」不 具 合 等 報 告 の 詳 細 を 確 認 す る た め 、2011年 10月 1
日 〜 2012年 9月 30日 に 報 告 さ れ た 73件（ 国 内 報 告： 47件 、海 外
報 告 26件 ）の 情 報 開 示 請 求 を 行 っ た と こ ろ 、縫 合 糸 の 種 類 は 、Fig. 
2.7の と お り 吸 収 性 縫 合 糸 が 78.08％ 、非 吸 収 性 縫 合 糸 が 21.92％
で あ っ た 。 縫 合 糸 の 太 さ は 、「 USP 3-0」 が 最 多 の 30.14％ 、 続 い
て 「 USP 4-0」 が 20.55％ で あ り （ Fig. 2.8）、 各 号 数 で 発 生 し て
い る 。針 の 先 端 形 状 は 、Fig. 2.9で 示 す と お り 、「丸 針 」が 72.60％
を 占 め 最 多 で あ っ た 。針 長 さ は 20〜 29㎜ が 最 多 の 46.58％ で あ っ
た が 、短 い も の（ 最 短 6㎜ ）か ら 長 い も の（ 最 長 60㎜ ）ま で 幅 広
く 発 生 し て い る （ Fig. 2.10）。 診 療 科 目 別 で は 、 消 化 器 外 科 が 最
多 の 26.03％（ 19件 ）で あ り 、産 婦 人 科 21.92％（ 16件 ）、胸 部 外
科 10.96％（ 心 臓 血 管 外 科 を 含 む ）（8件 ）と 続 い て い る（ Fig. 2.11）。 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.7 縫 合 糸 種 類 別 「 針 折 れ 」 発 生 比 率  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.8 糸 号 数 （ USP） 別   Fig. 2.9 針 先 端 形 状 別  
「 針 折 れ 」 発 生 比 率   「 針 折 れ 」 発 生 比 率  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
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Fig. 2.10 針 長 さ 別 「 針 折 れ 」 発 生 比 率  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.11 診 療 科 目 別 「 針 折 れ 」 発 生 比 率  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
 
更 に 、「 針 折 れ 」の 場 所 を 調 査 し て み た と こ ろ 、先 端 の 1/3で あ
る「 刃 」で 67.12％ 、続 く 針 中 央 部 の 1/3で あ る「 中 央 」で 2.74％ 、
着 糸 部 よ り の 1/3で あ る「 針 も と 」で 19.18％ 、不 明 が 10.96％ で
あ っ た（ Fig. 2.12）。診 療 科 目 別 で は 、消 化 器 外 科 は「 刃 」63.16％ 、
「 中 央 」 0％ 、「 針 も と 」 31.58％ 、 不 明 5.26％ で あ り 、 産 婦 人 科
で は「 刃 」81.25％ 、「中 央 」0％ 、「針 も と 」12.50％ 、不 明 6.25％ 、
胸 部 外 科（ 心 臓 血 管 外 科 を 含 む ）で は「 刃 」62.50％ 、「中 央 」25.00％ 、
「 針 も と 」 0％ 、 不 明 12.50％ で あ っ た （ Fig. 2.13）。 ま た 、「 針
折 れ 」 の 約 7割 が 発 生 し て い る 「 刃 」 の 詳 細 に つ い て は 、 針 先 端
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か ら 1 0％ の 長 さ 前 後 に 針 折 れ が 集 中 し て い た （ F i g .  2 . 1 2）。「 針
折 れ 」 の 発 生 理 由 に つ い て は 、 器 具 に よ る 把 持 4 6 . 5 8％ 、 針 先 把
持 時 の 運 針 に よ る 捻 る 負 荷 3 2 . 8 8％ 、 指 定 以 外 部 分 の 把 持 、 変 形
及 び 傷 8 . 2 2％ 、針 先 端 把 持 に よ る 破 断 4 . 1 1％ 、そ の 他 8 . 2 2％ で 、
器 具 に よ る 把 持 が 関 連 す る も の が 全 体 の 9 1 . 7 9％ を 占 め て い た
（ F i g .  2 . 1 4）。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  2 . 1 2 :  縫 合 針 「 針 折 れ 」 場 所 別 発 生 比 率   
 上 図 ： 縫 合 針 先 端 か ら の 距 離  
下 図 ： 縫 合 針 先 端 1 / 3   
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
0.00% 20.00% 40.00% 60.00% 80.00% 100.00%
0.00% 10.00% 20.00% 30.00%
不 明  
( 1 1 % )  
針 も と  
( 1 9 % )  
中 央  
( 3 % )  
刃  
( 6 7 % )  
第2章 縫合針の不具合等発生状況 
21 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.13 「 針 折 れ 」 発 生 場 所  全 体 及 び 主 要 診 療 科 目  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.14 「 針 折 れ 」 発 生 理 由  
出 所  不 具 合 等 報 告 開 示 請 求 対 象 文 書 よ り 作 成  
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2.3.3 海 外 の 不 具 合 等 報 告 状 況  
米 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 件 数 の 中 で 、「 針 折 れ 」は 、Fig. 2.15
の 通 り 2012年 10月 〜 2013年 9月 の 1年 間 で 261件 、 2013年 10
月 〜 2014年 3月 の 6ヵ 月 間 で 153件 に の ぼ り 、増 加 傾 向 に あ る と
言 え る 。 針 折 れ 場 所 に つ い て は 、 デ ー タ ベ ー ス の 記 載 さ れ て い る
内 容 が 少 な い た め 、 Fig. 2.16 の 通 り “ 不 明 ” が 最 も 多 い 。 縫 合
糸 の 種 類 に つ い て は 、Fig. 2.17の 通 り“ 吸 収 性 縫 合 糸 ”が 72.41％
と 最 も 比 率 が 高 か っ た 。 MAUDE の デ ー タ ベ ー ス に は 、 不 具 合 等 報
告 の 件 数 は 含 ま れ て お ら ず 、 実 際 の 運 用 の 確 認 も で き て い な い た
め 、 単 純 比 較 す る こ と は 難 し い デ ー タ で あ っ た 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 2.15 米 国 に お け る 縫 合 関 連 不 具 合 等 報 告 数  
（ デ ー タ ベ ー ス 上 の 件 数 ）  
出 所：MAUDE（ Manufacturer and User Facility Device Experience）
よ り 作 成  
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Fig. 2.16 米 国 に お け る   Fig. 2.17 米 国 に お け る  
「 針 折 れ 」 発 生 場 所   縫 合 糸 種 類 別 「 針 折 れ 」  
発 生 比 率  
出 所：MAUDE（ Manufacturer and User Facility Device Experience）
よ り 作 成  
 
 
中 国 に お け る 2003年 ～ 2013年 ま で の 不 具 合 報 告 件 数 の 推 移 を 、
Fig. 2.18に 示 す 。Table2.2は 2013年 度 の 医 療 機 器 分 類 別 不 具 合
報 告 件 数 で あ る 。 針 付 縫 合 針 及 び 医 療 用 縫 合 針 は 、 医 療 用 縫 合 材
料 及 び 粘 着 剤 に 分 類 さ れ る 。 不 具 合 等 報 告 に つ い て は 、 ≪ 国 家 医
療 機 器 不 具 合 事 象 観 測 年 度 報 告 ≫ を 確 認 し た が 、 具 体 的 な 不 具 合
事 象 を 知 る こ と は で き な か っ た 。不 具 合 事 象 の 原 因 等 詳 細 情 報 は 、
≪ 医 療 機 器 不 具 合 事 象 情 報 通 達 ≫ が 発 出 さ れ て い る 製 品 で あ れ ば
知 る こ と が で き る が 、 医 療 用 縫 合 針 単 体 に つ い て 発 出 さ れ た こ と
は な い 。 し か し 、 針 付 縫 合 糸 （ 糸 の み を 含 む ） に つ い て は 、 2010
年 12月 に 発 出 さ れ て お り 、 2002年 ～ 2010年 の 間 で 不 具 合 等 報 告
は 939件 あ り 、 原 因 と し て 品 質 不 良 、 針 糸 規 格 の 選 択 間 違 い 、 滅
菌 不 良 が 挙 げ ら れ て い る 。 ≪ 医 療 機 器 不 具 合 事 象 情 報 通 達 ≫ の 特
徴 は 、不 具 合 に 対 し て 国 と し て の 改 善 策 を 提 示 し て い る 点 に あ り 、
針 付 縫 合 糸（ 糸 の み を 含 む ）に つ い て は 、1．手 術 使 用 記 録 の 保 管
及 び 患 者 管 理 の 徹 底 、 2． 縫 合 糸 （ 針 ） の ト レ ー サ ビ リ テ ィ 、 3．
用 途・手 技 の 把 握 、4．滅 菌 工 程 の 徹 底 、5．製 造 業 者 の 管 理 徹 底 、
6． 針 糸 選 択 の 徹 底 の 6点 が 挙 げ ら れ て い る 。  
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Fig. 2.18 中 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 件 数 の 推 移  
出 所 ： 国 家 医 療 機 器 不 具 合 事 象 監 測 年 度 報 告 よ り 作 成  
 
 
Table2.2 2013年 度 分 類 別 不 具 合 報 告 件 数 （ 上 位 10分 類 ）  
  分 類  報 告 件 数  比 率  
1 医 療 用 高 分 子 材 料 及 び 製 品  38,413 16.10% 
2 注 射 、 穿 刺 機 器  31,589 13.20% 
3 医 療 用 衛 生 材 料 及 び 敷 料  30,980 13.00% 
4 イ ン プ ラ ン ト 材 料 及 び 人 工 器 官  24,912 10.40% 
5 物 理 治 療 機 器  24,639 10.30% 
6 医 療 用 光 学 器 具 、 内 視 鏡  13,736 5.80% 
7 診 断 機 器  9,695 4.10% 
8 医 療 用 電 子 設 備  7,100 3.00% 
9 手 術 室 、救 急 室 、診 療 室 設 備 機 器  6,459 2.70% 
10 医 療 用 縫 合 材 料 及 び 粘 着 剤  4,830 2.00% 
出 所 ： 国 家 医 療 機 器 不 具 合 事 象 監 測 年 度 報 告 よ り 作 成  
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2 . 4  考 察  
2 . 4 . 1 日 本 に お け る 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 件 数  
日 本 に お け る「 針 折 れ 」不 具 合 等 報 告 件 数 は 、2 0 0 7 年 頃 よ り 徐 々
に 増 加 し 、 2 0 1 0 年 頃 か ら 急 増 し て い た 。 し か し 、 医 療 機 器 全 体 の
不 具 合 等 報 告 件 数 も 2 0 1 0 年 頃 よ り 増 加 し て お り 、医 療 機 器 に お け
る 製 造 販 売 業 者 の 安 全 対 策 意 識 向 上 が 要 因 で あ る と 考 え ら れ た た
め 、 医 療 機 器 全 体 と 「 針 折 れ 」 の 不 具 合 等 報 告 件 数 の 比 較 を 行 っ
た（ T a b l e 2 . 3、 F i g .  2 . 1 9）。そ の 結 果 、医 療 機 器 全 体 に お け る「 針
折 れ 」 が 不 具 合 等 報 告 件 数 の 比 率 が 年 々 増 加 し て い る た め 、 実 際
の 「 針 折 れ 」 が 増 加 し て い る と 考 え ら れ た 。 ま た 、 2 0 0 5 年 薬 事 法
改 正 に お い て 、 医 療 機 関 か ら の 不 具 合 等 報 告 が 義 務 化 さ れ た こ と
に よ る 報 告 件 数 増 加 の 影 響 を 確 認 し た と こ ろ 、 実 際 の 医 療 機 関 か
ら の 報 告 は 減 少 し て い る こ と が 確 認 さ れ た （ F i g .  2 . 2 0）。 そ の た
め 、「針 折 れ 」不 具 合 等 報 告 は 全 体 の 報 告 件 数 増 加 に よ る 影 響 で は
な く 、実 際 に 増 加 し て い る と い え る 。ま た 、「 針 折 れ 」不 具 合 等 報
告 は 、 健 康 被 害 が 発 生 ま た は 発 生 す る 可 能 性 が あ る 場 合 に 報 告 さ
れ る も の で あ り 、 実 際 の 「 針 折 れ 」 は 更 に 大 き な 件 数 に な る こ と
が 考 え ら れ た 。  
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Fig. 2.19 「 針 折 れ 」 医 療 機 器 全 体 比 率 の 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
Table 2.3 「 針 折 れ 」 医 療 機 器 全 体 比 率 の 推 移  
  2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 
医 療 機 器 全 体  12,310 16,469 6,351 6,446 14,811 16,068 22,234 25,554 30,618 
縫 合 針 糸 全 体  16 92 65 102 254 310 361 485 452 
縫 合 針 折 れ  2 8 6 6 26 48 88 132 179 
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
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Fig. 2.20 医 療 機 関 か ら の 不 具 合 等 報 告 件 数 の 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
 
 
 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 の 詳 細 確 認 を 行 っ た と こ ろ 、 2014年 に
は 最 大 の 179件 に 達 し て い た 。 更 に 折 れ た 縫 合 針 が 体 内 に 残 留 し
外 科 的 処 置 を 追 加 し た 症 例 、 未 摘 出 又 は 、 折 れ た 縫 合 針 が 発 見 で
き な か っ た 報 告 が 84件 で あ り 、約 半 数 で あ る こ と が わ か っ た（ Fig. 
2.5）。 ま た 、 針 付 縫 合 糸 に お い て 一 定 以 上 の 力 で 引 っ 張 る と 縫 合
針 と 縫 合 糸 が 分 離 す る タ イ プ が 全 体 の 31.51％ を 占 め て い た 。 こ
の タ イ プ は 、通 常 1針 の み の 使 用 で あ り 、「 針 折 れ 」が 複 数 回 縫 合
す る こ と に よ っ て 発 生 す る と は 限 ら な い こ と が 示 唆 さ れ た 。  
 「 針 折 れ 」 発 生 場 所 は 、 針 先 1/3で あ る 「 刃 」 が 、 67.12％ を 占
め て お り 、「 刃 」 の 中 で 針 長 さ に 対 し て 先 端 か ら 10％ 前 後 の 部 分
に 「 針 折 れ 」 が 集 中 し て い た 。「 針 折 れ 」 理 由 の 91.79％ が 、「 器
具 （ 持 針 器 等 ） に よ る 把 持 」 に 関 連 し て お り 、 縫 合 針 と 持 針 器 等
の 評 価 も 重 要 で あ る と 考 え ら れ た 。  
 ま た 、 縫 合 針 ・ 縫 合 糸 の 日 本 市 場 は 年 々 輸 入 比 率 が 増 加 し て お
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り 、 2011年 度 に は 77.93％ に 達 し て い る （ Fig. 1.5）。 実 際 に 「 針
折 れ 」 が 報 告 さ れ て い る 製 品 に つ い て 調 査 を 行 っ た と こ ろ 、 2013
年 度 は 130件 （ 98.48％ ）、 2014年 度 は 179件 （ 100％ ） が 輸 入 製
品 で あ っ た （ Fig. 2.21）。 今 後 、 新 興 国 等 か ら の 輸 入 が 増 え る 可
能 性 が 考 え ら れ る た め 、「針 折 れ 」不 具 合 の 低 減 の た め に は 水 際 対
策 が 必 要 で あ り 、 基 準 等 の 整 備 が 重 要 と 考 え ら れ る 。  
 
 
Fig. 2.21 「 針 折 れ 」 国 内 外 品 推 移  
出 所  厚 生 労 働 省  薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会  医 療 機 器 安 全 対 策  
部 会 資 料 よ り 作 成  
 
2.4.2 米 国 及 び 中 国 に お け る 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 件 数  
米 国 に つ い て は 、2012年 10月 〜 2014年 3月 ま で の 18ヵ 月 の 調
査 を 行 っ た が 、 MAUDE の デ ー タ ベ ー ス に は 不 具 合 等 報 告 の 件 数 は
含 ま れ て お ら ず 、 詳 細 の 把 握 が で き な か っ た た め 、 単 純 比 較 す る
こ と は 難 し い デ ー タ で あ っ た 。 し か し 、 2012年 10月 〜 2013年 9
月 ま で の 12ヵ 月 間 で 縫 合 関 連 の 不 具 合 等 報 告 が 1,572件 で あ り 、
2013年 10月 〜 2014年 3月 ま で の 6ヵ 月 間 で 1,203件 で あ っ た 。
ま た 同 時 期 の 「 針 折 れ 」 は 2012年 10月 〜 2013年 9月 ま で の 12
ヵ 月 間 で 261件 、2013年 10月 〜 2014年 3月 ま で の 6ヵ 月 間 で 153
件 で あ り 、 前 年 の 半 数 は 優 に 超 え て い る た め 増 加 し て い る こ と が
確 認 で き た 。 従 っ て 、 米 国 に お い て も 「 針 折 れ 」 が 増 加 し て い る
と 考 え ら れ る 。ま た 、「 針 折 れ 」が 報 告 さ れ た 縫 合 糸 の 種 類 が 、日
本 と 米 国 の 比 率 が 同 等 で あ っ た た め 、 使 用 環 境 等 に は 類 似 性 が あ
る と 考 え ら れ た 。  
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中 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 件 数 は 、 2 0 1 3 年 全 体 で 約 2 4 万 件 と
な っ て お り 、 単 純 に 比 較 は 出 来 な い が 、 日 本 と 比 べ る と 同 年 比 で
約 1 0 倍 と な っ て い る 。 死 亡 及 び 重 篤 な 有 害 事 象 数 は 、 全 体 で 約
3 5 , 0 0 0 件 で あ っ た 。2 0 0 2 年 〜 2 0 1 0 年 の 9 年 間 で 、針 付 縫 合 糸（ 糸
の み を 含 む ）の 不 具 合 事 象 が 疑 わ れ る 報 告 件 数 は 9 3 9 件 で あ っ た 。
「 針 折 れ 」 の 情 況 に つ い て 、 詳 細 は 確 認 出 来 な か っ た が 、 日 本 、
米 国 も 含 め 、 そ の 報 告 件 数 は 、 看 過 で き る も の で は な い 。  
 
2 . 5  小 括  
 「 針 折 れ 」の 不 具 合 等 報 告 件 数 は 、日 本 だ け で は な く 、米 国 で も
現 状 の 報 告 数 よ り 更 に 大 き な 件 数 に な る こ と が 考 え ら れ 、 健 康 被
害 の 発 生 状 況 を 鑑 み る と 、 縫 合 針 の 安 全 性 評 価 に つ い て 早 急 に 打
開 策 を 考 え る 必 要 が あ る 。 ま た 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 は 、 折 れ た
針 の 体 内 遺 残 、 折 れ た 針 を 探 す た め に 発 生 す る 手 術 時 間 の 延 長 、
見 つ か ら な か っ た 場 合 の 再 手 術 等 の リ ス ク も あ る 。  
 縫 合 針 ・ 縫 合 糸 の 日 本 市 場 は 、 年 々 輸 入 比 率 が 増 加 し て お り 、
実 際 に 「 針 折 れ 」 が 報 告 さ れ て い る 製 品 に つ い て 調 査 を 行 っ た と
こ ろ 、 2 0 1 3 年 度 は 9 8 . 4 8％ 、 2 0 1 4 年 度 は 1 0 0％ 輸 入 製 品 で あ り 、
今 後 は 、 新 興 国 等 か ら の 輸 入 が 増 え る 可 能 性 も 考 慮 す る 必 要 が あ
る 。  
 ま た 、 今 回 の 不 具 合 等 報 告 か ら 「 針 折 れ 」 の 発 生 箇 所 を 調 査 し
た と こ ろ 、 先 端 で あ る 「 刃 」 が 全 体 の 約 7 0％ を 占 め て お り 、 先 端
か ら 1 0％ の 部 分 に 集 中 し て い る こ と か ら 、実 際 に 縫 合 針 の「 針 折
れ 」 不 具 合 が 発 生 し て い る の は 「 刃 」 で あ る こ と が 分 か っ た 。 更
に 「 針 折 れ 」 理 由 を 調 査 す る と 、 縫 合 針 と 併 用 さ れ る 持 針 器 に よ
る 把 持 が 原 因 と な っ て い る こ と が わ か っ た 。  
 以 上 の こ と か ら 、 縫 合 針 の 安 全 性 評 価 に つ い て は 、 下 記 の 事 項
を 考 慮 す る 必 要 が あ る 。  
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①  「 針 折 れ 」 不 具 合 の 低 減 の た め に は 水 際 対 策 が 必 要 で あ り 、  
基 準 等 の 整 備 が 重 要 で あ る  
②  「 刃 」 の 中 で も 先 端 か ら 1 0％ の 長 さ 部 分 の 評 価 が 重 要 で あ る  
③  併 用 さ れ る 持 針 器 も 考 慮 し た 試 験 方 法 が 必 要 で あ る  
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第 3 章  縫 合 針 の 国 内 外 規 制 ・ 要 求 事 項  
 
3 . 1  目 的   
本 章 で は 、 国 内 外 の 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 の 中 で
も 特 に 針 に 関 す る 試 験 項 目 を 比 較 し 、問 題 点 の 抽 出 を 行 う と 共 に 、
打 開 策 の 提 示 に 必 要 な 要 素 を 考 察 す る こ と を 目 的 と し た 。  
 
3 . 2  調 査 方 法  
3 . 2 . 1  国 内 規 制 の 調 査 方 法  
 日 本 に お け る 針 付 縫 合 糸 の 認 証 基 準 で あ る 「 高 度 管 理 医 療 機 器
の 認 証 基 準 に 関 す る 取 り 扱 い に つ い て （ そ の 5）」 別 添 7「 非 吸 収
性 縫 合 糸 に 関 す る 取 扱 い 」 [ 2 8 ]、 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る
「 J I S」 [ 2 9 ]～ [ 3 4 ]の 調 査 を 行 っ た 。  
 
3 . 2 . 2  海 外 規 制 の 調 査 方 法  
 米 国 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て 、F D A
ホ ー ム ペ ー ジ か ら 「 n e e d l e」 及 び 「 s u t u r e」 に 関 連 す る も の を 抽
出 し 「 R e c o g n i z e d  C o n s e n s u s  S t a n d a r d」 を 調 査 し た 。 欧 州 に お け
る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て は 、「 I S O
（ I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n）」 及 び 「 E P
（ E u r o p e a n  P h a r m a c o p o e i a）」の 調 査 を 行 っ た 。韓 国 に お け る 針 付
縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て は 、 国 家 標 準 規 格 で あ る
「 産 業 標 準 化 法 I n d u s t r i a l  S t a n d a r d i z a t i o n  A c t」の「 K S（ K o r e a n  
I n d u s t r i a l  S t a n d a r d s）」の 調 査 を 行 っ た 。中 国 に お け る 針 付 縫 合
糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て は 、業 界 標 準 の 調 査 を 行 っ た 。
針 糸 関 連 の 基 準 は「 Y Y 0 1 6 6 - 2 0 0 2  針 付 縫 合 糸 」[ 3 5 ]、「 Y Y 0 1 6 7 - 2 0 0 5  
非 吸 収 性 縫 合 糸 」 [ 3 6 ] 、「 Y Y 1 1 1 6 - 2 0 1 0  吸 収 性 縫 合 糸 」 [ 3 7 ] 、
「 Y Y 0 0 4 3 - 2 0 0 5  医 療 用 縫 合 針 」 [ 3 8 ]の 4 つ で あ る 。 本 研 究 で は 縫
合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 を 考 察 す る た め 基 準 内 か ら 針 関
連 の 試 験 項 目 を 抽 出 し 調 査 し た 。 イ ン ド に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び
医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て 、B I S（ B U R E A U  O F  I N D I A N  S T A N D A R D S）
が 規 定 す る 「 I S（ I n d i a n  S t a n d a r d s  S p e c i f i c a t i o n s）」 の 調 査 を
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行 っ た 。 イ ン ド の 縫 合 針 に 関 す る 基 準 は 「 I S  9 1 6 5 ( P a r t  1 ) : 1 9 9 2  
S u r g i c a l  i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  1  S p e c i f i c a t i o n  
( f i r s t  r e v i s i o n ) 」 [ 3 9 ] と 「 I S  9 1 6 5 ( P a r t  2 ) : 1 9 9 2  S u r g i c a l  
i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  2  E y e d  n e e d l e s  -  S i z e s ,  
s h a p e s  a n d  d i m e n s i o n s 」 [ 4 0 ] が あ る 。「 I S  9 1 6 5 ( P a r t  1 ) : 1 9 9 2  
S u r g i c a l  i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  1  S p e c i f i c a t i o n  
( f i r s t  r e v i s i o n )」 で は 、 全 て の 縫 合 糸 及 び 縫 合 針 に 関 す る 必 要
項 目 お よ び 適 用 さ れ る 試 験 に つ い て 記 載 さ れ て お り 、「 I S  
9 1 6 5 ( P a r t  2 ) : 1 9 9 2  S u r g i c a l  i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  
2  E y e d  n e e d l e s  -  S i z e s ,  s h a p e s  a n d  d i m e n s i o n s」 で は 、 医 療 用
縫 合 針 の 規 格 つ い て 記 載 さ れ て い た 。 今 回 は 縫 合 針 破 断 防 止 に 関
連 す る 試 験 方 法 を 考 察 す る た め 基 準 内 か ら 縫 合 針 関 連 の 試 験 項 目
を 抽 出 し 調 査 し た 。  
 
3 . 3  結 果   
3 . 3 . 1  国 内 規 制 ・ 要 求 事 項 の 状 況  
 日 本 に お け る 針 付 縫 合 糸 の 基 準 は 、 2 0 1 5年 に 非 吸 収 性 縫 合 糸
に 関 す る 認 証 基 準 が 新 た に 発 出 さ れ 、 曲 げ 強 さ に 関 し て 言 及 さ れ
て い る が 、「 縫 合 針 を 含 む 場 合 は 、 曲 げ 強 さ （ 例 え ば 「 J I S  T  3 1 0 2  
医 療 用 縫 合 針 」 を 参 照 ） を 評 価 す る 」 と な っ て お り 、 医 療 用 縫 合
針 の 基 準 を 引 用 し て い る 。 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に は 「 J I S  T  3 1 0 2  
医 療 用 縫 合 針 」 が あ る 。「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫 合 針 」 は 、 単 回 使
用 縫 合 針 や 針 付 縫 合 糸 の 承 認 書 等 に お い て 、 品 質 を 担 保 す る た め
の 試 験 方 法 と し て 引 用 さ れ て い る 。1 9 5 0年 に 制 定 さ れ 、現 在 ま で 5
回 の 改 定 が 行 わ れ て お り 、 直 近 の 改 定 は 2 0 0 5年 で あ っ た 。 変 遷 と
試 験 項 目 に つ い て は 、 T a b l e  3 . 1に ま と め た 通 り で あ る 。 直 近 の
「 J I S  T  3 1 0 2  2 0 0 5医 療 用 縫 合 針 」 と 改 定 さ れ る 前 の 「 J I S  T  3 1 0 2  
1 9 9 0医 療 用 縫 合 針 」 を 比 べ る と 、 試 験 方 法 が 簡 略 化 さ れ て い る 。
1 9 9 0年 版 で 設 定 さ れ て い る の は 、「 外 観 」、「 曲 げ 弾 性 強 さ 」、「 折 り
曲 げ 強 さ 」、「 切 れ 味 」、「 糸 入 れ 孔 」及 び「 耐 食 性 」の 6項 目 で あ っ
た が 、最 新 の 2 0 0 5年 版 に お い て は 、「 外 観 」、「 曲 げ 強 さ 」及 び「 糸
入 れ 孔 」 の 3項 目 と な っ て い る 。 全 体 と し て は 、「 曲 げ 弾 性 強 さ 」、
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「 切 れ 味 」及 び「 耐 食 性 」の 3項 目 が 削 除 さ れ 、評 価 方 法 が 半 減 し
て い る 。ま た 、縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 は 、「 折 り 曲 げ 強 さ
（ 曲 げ 強 さ ）」と「 曲 げ 弾 性 試 験 」の 2項 目 で あ る が 、「 曲 げ 弾 性 強
さ 」は 試 験 項 目 自 体 が 無 く な っ て い る 。「 折 り 曲 げ 強 さ 」は「 曲 げ
強 さ 」 と 名 称 が 変 わ り 、「 針 も と 」、「 中 央 」 及 び 「 刃 」 の 3箇 所 で
あ っ た 折 り 曲 げ 場 所 が （ F i g .  3 . 1）、「 針 も と 」 の 1箇 所 に 減 少 し 、
更 に 折 り 曲 げ 角 度 が「 9 0°〜 1 5 0°」 で 破 断 し な い こ と が 要 求 事 項
で あ っ た が 、「 4 5°」 と 簡 略 化 さ れ て い る （ F i g .  3 . 2）。 試 験 が 省
略 さ れ た 理 由 は 、「 J I S  T  3 1 0 2  2 0 0 5医 療 用 縫 合 針 」 の 解 説 に よ る
と 「 3か 所 の う ち 一 番 弱 い 針 も と 部 分 だ け の 1か 所 で 試 験 を 省 略 で
き る も の と し た 」 と 記 載 さ れ て い た 。  
 
T a b l e  3 . 1  「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫 合 針 」 改 定 年 と 概 要 （ 抜 粋 ）  
N o .  年 号  
品 質  変 更 概 要  
外
観  
曲 げ 弾 性
強 さ  
折 り 曲 げ 強
さ  
切 れ 味  耐 食 性  
 
1  1 9 5 3  
 
          
2  1 9 6 5  
省
略  
残 留 ひ ず
み 測 定 （ 5
秒 ）  
： 1 . 5 ％ 〜
2 . 2％  
3 箇 所 （ 針 も
と 、中 央 、刃 ）
を 9 0 度 〜 1 5 0
度 折 り 曲 げ
る （ R： 0 . 5 以
下 ）  
： 破 断 し な い
こ と  
2 5 μ ア ル ミ
ニ ウ ム は く
に 垂 直 に 突
き 刺 す （ 2 5 g
以 下 ）  
2 5 ％ 食 塩 水
（ 常 温 ） に
2 4 時 間 つ
け 、 2 4 時 間
大 気 中 で 放
置 を 2 回  
： さ び が 全
く 発 生 し な
い  
品 質 試 験 の
新 設  
3  1 9 7 9  
省
略  
ピ ア ノ 線 表
記 の 変 更  
4  1 9 8 5  
省
略  
糸 孔 用 糸 J I S
追 加  
5  2 0 0 5  
省
略  
  
＜ 曲 げ 強 さ
＞  
1 箇 所 （ 針 も
と ） を 4 5 度
に 折 り 曲 げ
る（ 1 5 ㎜ 未 満
の 針 は 曲 げ
加 工 前 の 直
針 使 用 可 能 ）  
： 破 断 し な い
こ と  
    
品 質 試 験 の
簡 素 化  
ピ ア ノ 線 の
削 除  
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F i g .  3 . 1「 J I S  T  3 1 0 2  1 9 9 0」  F i g .  3 . 2  「 J I S  T  3 1 0 2  2 0 0 5」 
折 り 曲 げ 試 験 （ 抜 粋 ）    曲 げ 強 さ 試 験 （ 抜 粋 ）  
 
 
3 . 3 . 2  海 外 規 制 ・ 要 求 事 項 の 状 況  
海 外 に つ い て 、 米 国 、 欧 州 、 中 国 、 韓 国 、 イ ン ド の 針 付 縫 合 糸
及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 に つ い て の 調 査 を 実 施 し 、 そ の 結 果 を 一
覧 と し て 表 に ま と め た （ T a b l e  3 . 2）。 米 国 の 針 付 縫 合 糸 に 関 し て
は 、 U S P（ U n i t e d  S t a t e s  P h a r m a c o p e i a） [ 4 1 ]～ [ 4 2 ]に 規 定 さ れ て
い る が 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 は 設 定 さ れ て い な か っ
た 。 縫 合 針 に 関 し て は 、 F D A 推 奨 規 格 で あ る 「 A S T M  F 1 8 7 4 - 9 8  
( R e a p p r o v e d  2 0 1 1 )  S t a n d a r d  T e s t  M e t h o d  f o r  B e n d  T e s t i n g  o f  
N e e d l e s  U s e d  i n  S u r g i c a l  S u t u r e s」 [ 4 3 ]～ [ 4 4 ]が あ る 。 し か し 、
試 験 方 法 と し て 設 定 さ れ て い る の は 、「折 り 曲 げ 強 さ（ B e n d  T e s t）」
( F i g .  3 . 3 )で あ り 、 試 験 方 法 と 試 験 速 度 の 設 定 は あ る が 、 基 準 値
等 は 規 定 さ れ て い な か っ た 。 ま た 、 米 国 に お い て は 縫 合 針 と 併 用
さ れ る 持 針 器 の 規 格 で あ る 「 A S T M  F  1 3 2 5 - 9 1（ R e a p p r o v e d  2 0 0 8）
e 1  S t a n d a r d  S p e c i f i c a t i o n  f o r  S t a i n l e s s  S t e e l  S u t u r e  N e e d l e  
H o l d e r - G e n e r a l  W o r k m a n s h i p  R e q u i r e m e n t s  a n d  C o r r e s p o n d i n g  
T e s t  M e t h o d s」 [ 4 5 ]が あ り 、 持 針 器 と 併 用 さ れ る 縫 合 針 や 糸 号 数
が 記 載 さ れ て い た 。 ま た 、 縫 合 針 関 連 で は 、 針 の 切 れ 味 を 評 価 す
る た め の 「 A S T M  F  3 0 1 4 - 1 4  S t a n d a r d  T e s t  M e t h o d  f o r  P e n e t r a t i o n  
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T e s t i n g  o f  N e e d l e  U s e d  i n  S u r g i c a l  S u t u r e s」 が あ っ た [ 4 6 ]。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  3 . 3  A S T M  F  1 8 7 4 - 9 8 ( 2 0 1 1 )  S a m p l e  B e n d  T e s t s（ 抜 粋 ）  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Table  3.2 各国規制一覧 
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No
. 
国 
地域 
基準 
推奨基準等 
発行
年 
定義 
縫合糸 針付縫合糸 縫合針 
直径 長さ 
引っ張
り強さ 
包装 
保管 
ラベリング 滅菌 
色素の
溶出性 
針付縫合糸 
引き抜き強さ 
曲げ
強さ 
切れ味 硬さ 弾性 
1 
US 
USP 38 Absorbable Surgical Suture 2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
2 USP 38 Non-absorbable Surgical Suture 2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
3 ASTM F1840-10 (E2011)  2012 ○                         
4 ASTM F1874-98 (Reapproved 2011) 2012                   ○       
5 ASTM F3014-14 2014                     ○     
6 
EU 
EP 8.0 Catgut, Sterile 2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
7 EP 8.0 Sutures, Sterile Non-absorbable 2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
8 
EP 8.0 Sutures, Sterile Synthetic Absorbable 
Braided 
2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
9 
EP 8.0 Sutures, Sterile Synthetic Absorbable 
Monofilament 
2015   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
10 
Japan 
非吸収性縫合糸に関する取扱い 2015   ○ ○ ○    ○ ○ ○        
11 JIS T 3102 Medical Suture Needle 2005                   ○       
12 Korea KS P 3005：2006 2006                   ○ ○   ○ 
13 
China 
YY0166 Surgical Suture Needles with Thread 2002   ○   ○         ○   ○   ○ 
14 YY0167 Non-absorbable Surgical Suture 2005   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
15 YY1116 Absorbable Surgical Suture 2010   ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○         
16 TT0043 Medical Suture Needle 2005                   ○ ○ ○ ○ 
17 India IS 9165: Part1: 1992 (Reaffirmed 2013) 2013                   ○ ○ ○ ○ 
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欧 州 に お け る 針 付 縫 合 糸 関 連 の 基 準 は 、「 I S O（ I n t e r n a t i o n a l  
O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n）」に「 I S O  1 0 3 3 4  I m p l a n t s  f o r  
s u r g e r y  - -  M a l l e a b l e  w i r e s  f o r  u s e  a s  s u t u r e s  a n d  o t h e r  
s u r g i c a l  a p p l i c a t i o n s」 [ 4 7 ]が 設 定 さ れ て お り 、「 E P（ E u r o p e a n  
P h a r m a c o p e i a）」に「 E P  8 . 0  C a t g u t ,  s t e r i l e」[ 4 8 ]、「E P  8 . 0  S u t u r e s ,  
s t e r i l e  n o n - a b s o r b a b l e 」 [ 4 9 ] 、「 E P  8 . 0  S u t u r e s ,  s t e r i l e  
s y n t h e t i c  a b s o r b a b l e  b r a i d e d」 [ 5 0 ]、「 E P  8 . 0  S u t u r e s ,  s t e r i l e  
s y n t h e t i c  a b s o r b a b l e  m o n o f i l a m e n t」 [ 5 1 ]が あ っ た が 、 調 査 の 結
果 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 は 見 つ か ら な か っ た 。
医 療 用 縫 合 針 の 試 験 項 目 に 関 す る 記 載 は 、 縫 合 糸 と 縫 合 針 の 「 引
き 抜 き 強 度 （ N e e d l e  a t t a c h m e n t）」 以 外 見 当 た ら な か っ た 。  
韓 国 の 基 準 は 、 業 界 ご と に A か ら X に 分 け ら れ て お り 、 医 療
（“ M e d i c a l”） は “ P” に 分 類 さ れ て い る 。 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用
縫 合 針 関 連 の 基 準 は 「 K S  P  3 0 0 5： 2 0 0 6  医 療 用 縫 合 針 」 [ 5 2 ]、「 K S  
P  3 0 1 5 : 1 9 8 5  医 療 用 絹 製 縫 合 糸 」 及 び 「 K S  P  3 0 1 6： 2 0 0 6  腸 線 縫
合 糸 」が あ る 。医 療 用 縫 合 針 に 関 す る 基 準 で あ る「 K S  P  3 0 0 5： 2 0 0 6  
医 療 用 縫 合 針 」は 、 1 9 7 5 年 に 制 定 さ れ 、 2 0 0 6 年 に 改 訂 さ れ た 。試
験 項 目 は 、「 外 観 」、「 曲 げ 弾 性 強 さ 」、「 折 り 曲 げ 強 さ 」、「 切 れ 味 」、
「 糸 入 れ 孔 」 及 び 「 耐 食 性 」 の 6 項 目 で 、 日 本 の 旧 「 J I S」（ 1 9 9 0
年 版 ） と 同 じ 内 容 に な っ て い る 。  
 中 国 に お け る 針 付 縫 合 糸 の 基 準 は 「 Y Y 0 1 6 6 - 2 0 0 2  針 付 縫 合 糸 」、
「 Y Y 0 1 6 7 - 2 0 0 5  非 吸 収 性 縫 合 糸 」、「 Y Y 1 1 1 6 - 2 0 1 0  吸 収 性 縫 合 糸 」
で あ り 、 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 は 「 Y Y 0 0 4 3 - 2 0 0 5  医 療 用 縫 合 針 」 で
あ る 。 中 国 で は 承 認 取 得 時 に 、 品 質 を 担 保 す る た め の 試 験 方 法 と
し て 、こ れ ら が 引 用 さ れ て い る 。「 Y Y 0 0 4 3 - 2 0 0 5  医 療 用 縫 合 針 」は
1 9 9 1 年 に 制 定 さ れ 、 現 在 ま で に 1 回 の 改 定 が 行 わ れ て い る 。
「 Y Y 0 0 4 3 - 2 0 0 5  医 療 用 縫 合 針 」 と 「 Y Y 0 0 4 3 - 1 9 9 1  医 療 用 縫 合 針 」
を 比 較 す る と 、 記 載 内 容 が よ り 詳 細 に な っ て お り 、 滅 菌 関 連 の 記
述 や 検 査 方 法 等 追 加 事 項 も 見 ら れ る 。 縫 合 針 関 連 の 試 験 項 目 に 増
減 は な く 、試 験 項 目 は「 外 観 」、「曲 げ 弾 性 強 さ 」、「折 り 曲 げ 強 さ 」、
「 切 れ 味 」、「 硬 度 」、「 針 先 強 度 」 の 6 項 目 で あ る 。 こ の 中 で 、 縫
合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 は 、「 折 り 曲 げ 強 さ （ 曲 げ 強 さ ）」 と
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「 曲 げ 弾 性 試 験 」 の 2 項 目 で あ る 。「 折 り 曲 げ 強 さ （ 曲 げ 強 さ ）」
で は 、 針 も と を 検 査 器 具 に 固 定 し 、 直 針 の 場 合 は 半 径 6 ㎜ の 弧 を
描 く よ う に 「 9 0°」 近 く ま で 曲 げ 、 強 弯 は 弯 曲 が 「 3 / 8」 近 く ま で
曲 げ 、 弱 弯 は 「 直 針 」 近 く ま で 曲 げ た 時 に 破 断 し な い こ と が 要 求
事 項 で あ る 。「 曲 げ 弾 性 試 験 」で は 、針 も と を 専 用 の 検 査 器 具 に 固
定 し 、 規 定 さ れ た 角 度 ま で 荷 重 し て 曲 げ 変 形 値 を 測 定 し 、 規 定 値
（ T a b l e  3 . 3） に 適 合 し て い る こ と が 要 求 事 項 で あ る 。  
 
T a b l e  3 . 3  中 国 曲 げ 弾 性 試 験  
弯 曲  D / m m  
L ＜ 2 0 ㎜  2 0 m m ≦ L ≦ 4 0 ㎜  4 0 ㎜ ＜ L ＜ 8 0 ㎜  
最 大 弯
曲 値
（ ％ ）  
変 形 値
（ ％ ）m a x  
最 大 弯
曲 値
（ ％ ）  
変 形 値
（ ％ ）
m a x  
最 大 弯
曲 値
（ ％ ）  
変 形 値
（ ％ ）
m a x  
1 / 2 C i r c l e  
0 . 2  ～ 0 . 6  1 0  
2  
1 1  
1 . 5  
―  ―  
0 . 7 ～ 0 . 9  9  1 0  1 1  
1  
1 . 0 ～ 1 . 3  8  9  1 0  
3 / 8 C i r c l e  
0 . 2 ～ 0 . 6  8  
2  
9  
1 . 5  
―  ―  
0 . 7 ～ 0 . 9  7  8  9  
1  
1 . 0 ～ 1 . 3  ―  ―  7  8  
注 ： 針 長 さ 1 2 ㎜ 以 下 の も の は 弾 性 試 験 を 実 施 し な い 。  
出 所  Y Y 0 0 4 3 - 2 0 0 5 医 療 用 縫 合 針 （ 抜 粋 ）  
 
イ ン ド の 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 に 関 す る 基 準 は 「 I S  
9 1 6 5 ( P a r t  1 ) : 1 9 9 2  S u r g i c a l  i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  
1  S p e c i f i c a t i o n  ( f i r s t  r e v i s i o n )」 と 「 I S  9 1 6 5 ( P a r t  2 ) : 1 9 9 2  
S u r g i c a l  i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  2  E y e d  n e e d l e s  -  
S i z e s ,  s h a p e s  a n d  d i m e n s i o n s」で あ る 。基 準 に は“ N e e d l e s ,  s u t u r e”
と 書 か れ て い る も の の 、 縫 合 糸 に 関 す る 記 述 は 見 当 た ら ず 、 前 者
は 医 療 用 縫 合 針 に 関 す る 必 要 項 目 お よ び 適 用 さ れ る 試 験 に つ い て 、
後 者 は 医 療 用 縫 合 針 の 定 義 に つ い て の み 記 載 さ れ て い る 。 試 験 項
目 に 関 す る 記 述 が あ る 「 I S  9 1 6 5 ( P a r t  1 ) : 1 9 9 2  S u r g i c a l  
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i n s t r u m e n t s  -  N e e d l e s ,  s u t u r e  P a r t  1  S p e c i f i c a t i o n  ( f i r s t  
r e v i s i o n )」 は 、 1 9 7 9 年 に 制 定 さ れ 、「 材 質 」、「 折 り 曲 げ 強 さ 試 験
（ B e n d  T e s t）」、「 曲 げ 弾 性 試 験 （ F l e x i b i l i t y  T e s t）」 に 関 す る 項
目 に 改 定 が 加 え ら れ て き た 。現 行 1 9 9 2 年 版 の 縫 合 針 に 関 す る 試 験
項 目 は 、「外 観 」「硬 度 」「浸 食 耐 性 試 験 」「折 り 曲 げ 強 さ 試 験 」、「曲
げ 弾 性 試 験 」「 切 れ 味 」の 6 項 目 で あ る 。こ の 中 で 、縫 合 針 の 破 断
防 止 に 関 連 す る 試 験 は 、「 折 り 曲 げ 強 さ 試 験 」 と 「 曲 げ 弾 性 試 験 」
の 2 項 目 で あ る 。「 折 り 曲 げ 強 さ （ 曲 げ 強 さ ）」 で は 、 試 験 検 体 と
し て 直 針 を 使 用 し 、 針 も と を 「 9 0°」 ま で 曲 げ 、 破 断 し な い こ と
が 要 求 事 項 で あ る 。「 曲 げ 弾 性 試 験 」で は 、針 も と と 針 先 が 近 づ く
よ う に 、 つ ま り 弦 長 が 短 く な る よ う に 力 を 加 え 、 弱 弯 は も と の 弦
長 の 9 0％ に な る ま で 、強 弯 及 び 強 強 弯 は 8 0％ に な る ま で 力 を 加 え
る 。 試 験 は 4 回 繰 り 返 し 、 針 が 完 全 に 元 の 形 に 戻 れ ば 要 求 事 項 に
適 合 し て い る と さ れ る 。  
 
3 . 4  考 察   
3 . 4 . 1  日 本 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫 合 針 」が 1 9 5 0
年 に 制 定 さ れ 、針 付 縫 合 糸 の 基 準 で は 、 2 0 1 5 年 に 非 吸 収 性 縫 合 糸
に 関 す る 認 証 基 準 が 新 た に 発 出 さ れ 、 曲 げ 強 さ に 関 し て 言 及 さ れ
て い る が 、「 縫 合 針 を 含 む 場 合 は 、 曲 げ 強 さ （ 例 え ば 「 J I S  T  3 1 0 2  
医 療 用 縫 合 針 」 を 参 照 ） を 評 価 す る 」 と な っ て お り 、 医 療 用 縫 合
針 の 基 準 を 引 用 し て い る 。以 前 は 、「 非 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合
糸 基 準 」[ 5 3 ]～ [ 5 4 ]が 1 9 7 0 年 に 制 定 さ れ て い た が 、針 付 縫 合 糸 の
基 準 に 縫 合 針 の 破 断 防 止 の 試 験 が 含 ま れ て お ら ず 2 0 1 5 年 に 認 証
基 準 が 発 出 さ れ る ま で 、 製 造 販 売 業 者 は 、「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫
合 針 」 を 引 用 し て 承 認 を 取 得 し て い る ケ ー ス が 多 い 。 し か し 、 医
療 用 縫 合 針 と 同 じ 部 位 に 使 用 さ れ 、 且 つ 同 等 な 形 状 を し て い る 針
付 縫 合 糸 の 使 用 比 率 が 高 い 現 在 で は 、 針 付 縫 合 糸 の 基 準 に 縫 合 針
の 評 価 を 含 め る こ と が 必 要 で あ る と 考 え ら れ た 。  
「 J I S  T  3 1 0 2  医 療 用 縫 合 針 」 は 2 0 0 5 年 に 改 定 さ れ 、 試 験 方 法
が 6 種 類 か ら 3 種 類 と 簡 略 化 さ れ 、 更 に 折 り 曲 げ 角 度 も 「 9 0°～
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1 5 0°」 だ っ た も の が 、「 4 5°」 と な っ て い る 。 改 定 時 の 解 説 に は
「 3 か 所（ 刃 、中 央 、針 も と ）の う ち 一 番 弱 い 針 も と 部 分 だ け の 1
か 所 で 試 験 を 省 略 で き る も の と し た 」 と 記 載 さ れ て い る 。 針 付 縫
合 糸 や 医 療 用 縫 合 針 の 添 付 文 書 に は 、針 先 か ら 1 / 2～ 2 / 3 の 部 分 を
持 針 器 で 把 持 す る こ と が 推 奨 さ れ て い る 。  
 
3 . 4 . 2  米 国 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
米 国 に お い て は 、 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 が 確 認 で き な か っ た 。 針
付 縫 合 糸 の 基 準 で あ る「 U S P」に お い て 、縫 合 針 の 破 断 防 止 の 試 験
は 含 ま れ て い な い が 、 別 に 「 A S T M」 に 縫 合 針 の 「 B e n d  T e s t」 が 存
在 す る 。「 A S T M」は 試 験 方 法 が 設 定 さ れ て い る の み で 、判 断 材 料 と
な る 基 準 値 の 設 定 は な か っ た 。こ の こ と か ら 、「 A S T M」は 既 に 上 市
さ れ て い る 製 品 と の 同 等 性 を 証 明 す る た め に 用 い る も の で あ る と
い え る 。 し か し 、 既 に 上 市 さ れ て い る 製 品 に お い て 「 針 折 れ 」 が
報 告 さ れ て い る た め 、 基 準 値 等 の 判 断 基 準 が 必 要 で あ る と 考 え ら
れ た 。  
 
3 . 4 . 3  欧 州 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
欧 州 に お い て は 、欧 州 各 国 内 で 制 定 さ れ て い る 可 能 性 は あ る が 、
医 療 用 縫 合 針 の 基 準 が 確 認 で き な か っ た 。 針 付 縫 合 糸 の 基 準 で あ
る 「 E P」 に お い て 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 の 試 験 は 含 ま れ て い な い 。
不 具 合 等 報 告 の 情 報 が 得 ら れ な か っ た た め 、「針 折 れ 」が 発 生 し て
い る の か 定 か で な い が 、 米 国 や 日 本 で 流 通 し て い る 製 品 と 同 等 品
が 使 用 さ れ て い る こ と を 考 え る と 、 基 準 の 必 要 性 は 検 討 の 余 地 が
あ る と 考 え ら れ た 。  
 
3 . 4 . 4  韓 国 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
 韓 国 に お い て は 、 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 は 日 本 の 旧 「 J I S」（ 1 9 9 0
年 ） が 引 用 さ れ て お り 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 は
同 一 で あ っ た 。 今 後 、 現 行 「 J I S」（ 2 0 0 5 年 ） が 引 用 さ れ る 可 能 性
が あ る た め 、 日 本 国 内 基 準 の 検 討 を 早 急 に 進 め る 必 要 が あ る と 考
え ら れ た 。  
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3 . 4 . 5  中 国 に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
中 国 に お い て は 、 針 付 縫 合 糸 と 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 が 設 定 さ れ
て お り 、 そ の 全 て に 基 準 値 が あ る 。 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る
試 験 方 法 は 日 本 や 米 国 と 違 っ た 方 法 が 規 定 さ れ て い る 。 ま た 中 国
に は 、 欧 米 や 日 本 に な い 硬 さ 評 価 が あ る 。 医 療 用 縫 合 針 は ス テ ン
レ ス 製 で あ り 、「 折 り 曲 げ 強 さ （ 曲 げ 強 度 ）」 の 他 に 硬 さ 評 価 も 検
討 の 余 地 が あ る と 考 え ら れ た 。  
 
3 . 4 . 6  イ ン ド に お け る 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 基 準  
 イ ン ド に お い て は 、 針 付 縫 合 糸 と 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 が 設 定 さ
れ て お り 、 そ の 全 て に 基 準 値 が あ る 。 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す
る 試 験 方 法 は 日 本 や 米 国 と 違 っ た 方 法 が 規 定 さ れ て い る 。 ま た 、
欧 米 や 日 本 に な く 、 イ ン ド に は 硬 さ 評 価 が あ る 。 医 療 用 縫 合 針 は
ス テ ン レ ス 製 で あ り 、「 折 り 曲 げ 強 さ （ 曲 げ 強 度 ）」 の 他 に 硬 さ 評
価 も 検 討 の 余 地 が あ る と 考 え ら れ た 。 中 国 と 試 験 方 法 に 違 い は あ
る が 、 試 験 項 目 は 類 似 し て い る こ と が 確 認 で き た 。  
 
3 . 5  小 括   
各 国 に お け る 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 を 調 査 し た
結 果 、 日 本 で は 試 験 の 簡 略 化 が 行 わ れ 、 縫 合 針 と 縫 合 糸 の 接 合 部
分 で あ る 「 針 も と 」 の み の 試 験 方 法 と な っ て お り 、 実 際 に 「 針 折
れ 」 が 発 生 し て い る 「 刃 」 の 評 価 は 行 わ れ て い な か っ た 。 米 国 に
お い て も 同 様 に 「 針 も と 」 の み の 評 価 と な っ て い る こ と が 分 か っ
た 。 韓 国 も 日 本 の J I S を 引 用 し て い る た め 、 同 様 に 「 針 も と 」 の
み の 評 価 と な っ て お り 、 中 国 及 び イ ン ド で も 、 日 本 や 米 国 と 方 法
は 違 え ど 、や は り「 針 も と 」の 評 価 に と ど ま っ て い る 。欧 州 で は 、
欧 州 各 国 内 で 制 定 さ れ て い る 可 能 性 は あ る が 、 縫 合 針 の 破 断 防 止
の 試 験 自 体 が 含 ま れ て い な い 。 こ れ は す な わ ち 、 実 際 に 縫 合 針 の
「 針 折 れ 」 不 具 合 が 発 生 し て い る の は 「 刃 」 で あ る が 、 各 国 で 制
定 さ れ て い る 基 準 等 の 試 験 方 法 に 定 め ら れ て い る の は 「 針 も と 」
で あ り 、 不 具 合 内 容 と 各 国 の 基 準 等 に 乖 離 が あ る と い う こ と で あ
る 。 ま た 、 評 価 試 験 に お け る サ ン プ ル 評 価 数 で あ る が 、 国 内 の 針
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付 縫 合 糸 基 準 で は 5本 、 医 療 用 縫 合 針 で は 「 合 理 的 な 抜 き 取 り 方
法 に よ り 採 取 」、 米 国 は 10本 以 上 、 欧 州 は 5本 と な っ て い る 。 よ
っ て 、 以 下 の 事 項 を 考 慮 し 、 基 準 を 検 討 す る 必 要 が あ る 。  
 
① 針 付 縫 合 糸 の 基 準 に 縫 合 針 の 評 価 を 含 め る こ と が 必 要 で あ  
る  
② 既 に 上 市 さ れ て い る 製 品 と の 同 等 性 を 証 明 す る た め の 基 準  
で は な く 、 基 準 値 等 の 判 断 基 準 を 設 定 し た 新 た な 基 準 が 必  
要 で あ る 。  
③ 現 行 「 JIS」（ 2005年 ） が 他 国 で 引 用 さ れ る 可 能 性 も あ る た  
め 、 日 本 国 内 基 準 の 検 討 を 早 急 に 進 め る 必 要 が あ る 。  
④ 他 国 の 基 準 も 考 慮 し た ハ イ ブ リ ッ ト 型 の 基 準 策 定 の 検 討 が  
必 要 で あ る 。  
⑤抜き取り試 験 は、各 国 における最 大 は 1ロット 10本 以 上 である。 
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第 4 章  問 題 点 の 分 析 ・ 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 検 討  
 
4 . 1  不 具 合 と 規 制 の 乖 離        
 第 2 章 で 述 べ た 通 り 、 日 本 、 米 国 及 び 中 国 に お け る 縫 合 針
の「 針 折 れ 」に つ い て の 不 具 合 等 報 告 の 評 価 を 行 っ た と こ ろ 、
日 本 及 び 米 国 に お い て 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 等 件
数 が 増 加 し て お り 、 特 に 日 本 に お い て は 急 増 し て い る こ と が
分 か っ た 。更 に 、縫 合 針 の「 針 折 れ 」が 発 生 し て い る 場 所 は 、
先 端 で あ る「 刃 」が 全 体 の 約 6 7％ を 占 め て お り 、先 端 か ら 1 0％
の 部 分 に 集 中 し て い る こ と が 分 か っ た 。 こ れ ら は 、 縫 合 針 と
併 用 さ れ る 持 針 器 に よ る 把 持 が 原 因 と な っ て い る 。  
こ れ ま で の 縫 合 針 の「 針 折 れ 」に 関 す る 先 行 研 究 で は 、個 々
の 症 例 で 発 生 し た 症 例 報 告 が 多 く 、 ま た 、 各 国 に お け る 縫 合
針 に 対 す る 規 制 の 調 査 と 不 具 合 等 報 告 内 容 に つ い て の 先 行 研
究 は 見 つ け る 事 が 出 来 な か っ た 。 ま た 第 3 章 に お い て 、 各 国
に お け る 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 を 調 査 し た 結
果 、 日 本 で は 試 験 の 簡 略 化 が 行 わ れ 、 縫 合 針 と 縫 合 糸 の 接 合
部 分 で あ る 「 針 も と 」 の み の 試 験 方 法 と な っ て お り 、 実 際 に
「 針 折 れ 」 が 発 生 し て い る 「 刃 」 の 評 価 は 行 わ れ て お ら ず 、
米 国 に お い て も 同 様 に 「 針 も と 」 の み の 評 価 と な っ て い る こ
と が 分 か っ た 。 そ れ は す な わ ち 、 実 際 に 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」
不 具 合 が 発 生 し て い る の は 「 刃 」 で あ る が 、 各 国 で 制 定 さ れ
て い る 基 準 等 の 試 験 方 法 に 定 め ら れ て い る の は 「 針 も と 」 で
あ り 、 不 具 合 内 容 と 各 国 の 基 準 等 に 乖 離 が あ る と い う こ と で
あ る 。 そ の た め 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 を 低 減 す る た め に は 、
「 刃 」の 中 で も 先 端 か ら 1 0％ の 長 さ の 部 分 よ る 評 価 が 重 要 で
あ り 、 併 用 さ れ る 持 針 器 も 考 慮 し た 試 験 方 法 が 必 要 で あ る と
考 え ら れ た 。  
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4 . 2  簡 易 新 旧 J I S 試 験            
4 . 2 . 1  目 的        
 前 項 で 、 臨 床 現 場 で 発 生 し て い る 不 具 合 等 報 告 内 容 と 、 各
国 の 規 制 ・ 要 求 事 項 の 乖 離 を 述 べ た 。 本 項 で は 、 現 状 の 製 品
が 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ） 及 び 新 J I S（ 2 0 0 5 年 ） に 適 合 し て い る の
か 、 簡 易 的 な 試 験 を 実 施 し た 。 現 在 流 通 し て い る 製 品 が 、 旧
J I S（ 1 9 9 0 年 ） 及 び 新 J I S（ 2 0 0 5 年 ） に 適 合 し て い る の か を
確 認 す る こ と を 目 的 と し て お り 、 不 適 合 品 が あ れ ば 、 本 格 的
な 試 験 の 検 討 を 行 う こ と を 念 頭 に 置 い て 実 施 し た 。  
 
4 . 2 . 2  試 験 方 法        
 試 験 方 法 の 詳 細 は 下 記 の 通 り で あ る 。  
 試 験 方 法：  
旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ）「 折 り 曲 げ 強 さ 」  
「 針 も と 」、「 中 央 」 及 び 「 刃 」 の 3 箇 所
を 1 5 0°に 折 り 曲 げ る  
新 J I S（ 2 0 0 5 年 ）「 曲 げ 強 さ 」  
「 針 も と 」 を 4 5°に 折 り 曲 げ る  
 使 用 器 具： へ ガ ー ル 型 持 針 器   
   T a k a s a g o  M a y o - H e g a r  # 2 5 0 0  2 本  
 対 象 製 品： 吸 収 性 縫 合 糸  2 2 ㎜  強 弯 （ 1 / 2）  3 - 0  
   海 外 品 及 び 国 内 品  
 サ ン プ ル 数 ： 各 5 本  
 
 
 
 
     F i g .  4 . 2  簡 易 試 験 の 把 持 方 法  
F i g .  4 . 1  縫 合 針  各 部 の 名 称    
針 も と  
中 央  刃  
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4 . 2 . 3  結 果        
 試 験 の 結 果 、 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ） で は 、 海 外 品 の 「 中 央 」 及 び
「 刃 」 の 部 分 で 各 1 本 縫 合 針 折 れ が 発 生 し た （ T a b l e  4 . 1）。
新 J I S（ 2 0 0 5 年 ） で は 、 海 外 品 及 び 国 内 品 に お い て 縫 合 針 折
れ の 発 生 は 見 ら れ な か っ た 。  
 
T a b l e  4 . 1  簡 易 新 旧 J I S 試 験 結 果  
 
 
 
 
 
 
 
4 . 2 . 4  考 察        
 簡 易 新 旧 J I S 試 験 を 行 っ た 結 果 、 新 J I S（ 2 0 0 5 年 ） の 試 験
方 法 で は 、縫 合 針 折 れ は 発 生 し な か っ た 。し か し 、旧 J I S（ 1 9 9 0
年 ） の 試 験 方 法 で は 海 外 品 に お い て 縫 合 針 折 れ が 発 生 し た 。
こ の こ と に よ り 、「 J I S」 の 簡 略 化 に よ り 見 逃 さ れ た 製 品 が あ
る 可 能 性 が 示 唆 さ れ た 。 ま た 、 本 試 験 の サ ン プ ル 数 が 5 本 で
あ っ た た め 、 今 後 本 格 的 な 試 験 を 行 う 際 に は サ ン プ ル 数 を 増
や し て 実 施 す る こ と が 必 要 と 考 え ら れ た 。  
 
4 . 2 . 5  本 節 の ま と め  
 本 項 で は 、現 状 の 製 品 が 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ）及 び 新 J I S（ 2 0 0 5
年 ） に 適 合 し て い る の か 、 確 認 を 行 う た め に 簡 易 的 な 試 験 を
実 施 し た 。 結 果 は 、 海 外 品 に お い て 不 適 合 品 が 発 見 さ れ た 。
今 後 、 本 格 的 な 試 験 を 実 施 し 、 実 状 の 確 認 を 行 う こ と が 重 要
で あ る こ と が 示 唆 さ れ た 。  
 
製 品  
旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ）  
曲 げ 角 度 ： 1 5 0°  
新 J I S（ 2 0 0 5 年 ） 
曲 げ 角 度 ： 4 5°  
針 も と  中 央  刃  針 も と  
海 外 品  0 / 5  1 / 5  1 / 5  0 / 5  
国 内 品  0 / 5  0 / 5  0 / 5  0 / 5  
第 4章 問題点の分析・代替試験方法（打開策）の検討 
49 
 
4 . 3  添 付 文 書 の 記 載 事 項 調 査      
4 . 3 . 1  目 的        
 す べ て の 医 療 機 器 に は 、 添 付 文 書 が 製 品 に 付 さ れ て い る
（ 2 0 1 4 年 法 改 正 で は 、条 件 を 満 た せ ば 必 ず し も 添 付 を 求 め ら
れ て は い な い ）。本 研 究 を 行 う 上 で 、各 製 造 販 売 企 業 が 添 付 文
書 に 記 載 し て い る 「 禁 忌 ・ 禁 止 」 や 「 使 用 上 の 注 意 」 の 内 容
が 、 不 具 合 等 報 告 内 容 、 規 制 ・ 要 求 事 項 及 び 実 際 の 臨 床 現 場
に お け る 使 用 方 法 と 、 ど う い っ た 関 係 性 が あ る の か を 確 認 す
る 必 要 が あ っ た た め 、 調 査 を 実 施 し た 。  
 
4 . 3 . 2  調 査 方 法        
 独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 ホ ー ム ペ ー ジ に て 公
開 さ れ て い る 添 付 文 書 を 対 象 と し て 調 査 を 行 っ た 。 た だ し 、
2 0 1 4 年 1 1 月 2 5 日 に 「 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 性 及
び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律（ 薬 機 法 ）」が 施 行 さ れ た こ と
に 伴 い 、 添 付 文 書 の 記 載 要 領 が 改 正 さ れ た た め 、 そ れ 以 降 に
作 成 さ れ 登 録 ・ 公 開 さ れ た も の を 対 象 と し た 。  
 対 象 期 間 ： 2 0 1 4 年 1 1 月 2 5 日 〜 2 0 1 5 年 1 2 月 3 1 日  
 対 象： 一 般 的 名 称 で 「 縫 合 」 を 含 む 中 か ら 針 付 縫 合 糸 及  
び 医 療 用 縫 合 針 を 対 象 と す る  
 除 外：対 象 の 中 で 自 動 縫 合 器 に セ ッ テ ィ ン グ し て 使 用 さ  
れ る も の  
 
4 . 3 . 3  結 果        
 対 象 に 該 当 す る も の 3 1 件 の 中 で 、 除 外 及 び 2 0 1 4 年 1 1 月
2 4 日 以 前 に 改 訂 さ れ た 1 8 件 を 除 く 1 3 件 [ 5 5 ]～ [ 6 7 ]を 一 覧 に
ま と め た （ T a b l e  4 . 2 - 4 . 4）。  
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No. 販売名 企業名 記載箇所 内容 作成/改訂 備考 
1 
Orthocord ス
ーチャー  
ジョンソ
ン・エン
ド・ジョ
ンソン株
式会社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さ 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。[それ以外の部分において把持すると針折れや針曲がりの恐れがある
ため。] 
2015 年 7 月
作成 (第 1
版) 
海外 
針を変形させたり、傷つけたりしないこと。また、変形した針、傷ついた針は使用しないこと。[針折れ
の恐れがあるため。] 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針折れ 
2 
オペポリック
ス・N 
アルフレ
ッサファ
ーマ株式
会社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
自立型針を除く一般的な針では、針先と糸針接合部の損傷を避けるために、糸接合部の端から針先までの
長さの 3分の 1（1/3）から 2分の 1（1/2）の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持す
ると針折れ等品質劣化することがある。 
2015 年 4 月
1日改訂（第
4版） 
国内 
自立型針は、持針器で把持しやすくする目的で、把持部を扁平に成形している。そのため、把持部が成形
していない部分に比べて曲がりやすいので注意すること。また、針が曲がった場合には、曲がりを戻さず
に直ちに使用を中止すること。（曲がった針を戻すと折れることがある） 
変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針に合ったサイズ、機能のものを使用すること。 
縫合時、針で創縁を寄せたり合せたりしないこと。 
3 サフィール 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【禁忌・禁止】  変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
2014年 11月
第 4版 
海外 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することがあ
る。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。  
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針折れ 
4 
サージプロ 
II 
コヴィデ
ィエンジ
ャパン株
式会社 
【警告】  使用目的に応じて、針・糸は十分な長さと太さのものを選択すること。 
2015年 10月
29 日 改 訂
（第 5版） 
海外 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の破損を避けるため、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)か 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等の原因となることがあ
る。 
変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針の破損による手術時間の延長や再手術、異物の残留。 
Table4.3 添付文書詳細②   
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No. 販売名 企業名 記載箇所 内容 作成/改訂 備考 
5 シルカム 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3分の 1(1/3)から 2分の
1(1/2)の部分で 針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質が劣化することが
ある。 2015 年 3 月
第 7版 
海外 
持針器は使用針にあったサイズ・機能のものを使用すること。 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針の破損による手術時間延長、再手術、異物の残留。 
6 
スティレック
ス 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することがあ
る。 
2015 年 3 月
第 3版 
海外 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針の破損による手術時間延長、再手術、異物の残留。 
7 プレミレン 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することがあ
る。 
2015 年 3 月
第 7版 
海外 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針の破損による手術時間延長、再手術、異物の残留。 
8 ホギ PGA糸 
株式会社
ホギメデ
ィカル 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持してください。[それ以外の部分において把持すると、針折れ等を起 こす恐れか
あるため。] 2015 年 7 月
21日第 3版 
国内 変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないでください。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因となります。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用してください。 
9 
マイクロダフ
ィロン 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することがあ
る。 
2015 年 3 月
第 6版 
海外 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針の破損による手術時間延長、再手術、異物の残留。 
10 マニーPGA 
マニー株
式会社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と針糸接合部の損傷を避けるには、針糸接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することがあ
る。 2015 年 8 月
改訂（第 3-0
版） 
国内 
1度曲がった針を元の形に直して使用すると強度が失われ、たわみや針折の原因になるので 1 度曲がっ
た針や変形・損傷した針は使用しないこと。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。 
  
 
 
Table4.4 添付文書詳細③ 
No. 販売名 企業名 記載箇所 内容 作成/改訂 備考 
11 モノシン 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【禁忌・禁止】 変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
2014年 11月
第 4版（新記
載要領に基
づく改訂） 
海外 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することかあ
る。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針折れ 
12 
モノディオッ
クス 
アルフレ
ッサファ
ーマ株式
会社 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することかあ
る。 2015 年 4 月
1日改訂（第
6版） 
国内 変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。 
縫合時、針で創縁を寄せたり合せたりしないこと。 
13 モノプラス 
ビー・ブラ
ウンエー
スクラッ
プ株式会
社 
【禁忌・禁止】 変形した針、傷ついた針は針折れの原因になるので使用しないこと。 
2014年 11月
第 4版（新記
載要領に基
づく改訂） 
海外 
【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先までの長さの 3 分の 1(1/3)から 2 分の 
1(1/2)の部分で針を把持すること。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化することかあ
る。 
針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原因になる。 
持針器は使用針にあったサイズ、機能のものを使用すること。 
【使用上の注意】 
不具合・有害事象 
針折れ 
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 各 社 に よ り 若 干 言 い 回 し の 違 い は あ る が 、 全 て の 添 付 文 書
に 共 通 す る の は 下 記 の 文 言 で あ っ た 。  
 
「 針先と糸針接合部の損傷を避けるには、糸針接合部の端から針先ま
での長 さ の 3 分 の 1 ( 1 / 3 )か ら 2 分 の 1 ( 1 / 2 )の部分で針を把持する
こと。それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化すること
がある。」  
 
「針の破損は、手術時間の延長や再手術、異物の残留などの原 因 に な
る 」  
 
 た だ し 、 上 記 文 言 は 、 海 外 品 で は 「 重 要 な 基 本 的 注 意 」 や
「 不 具 合 ・ 有 害 事 象 」 に 記 載 さ れ て い る が 、 国 内 品 で は 「 重
要 な 基 本 的 注 意 」 の み に 記 載 さ れ て い た 。  
 
4 . 3 . 4  考 察        
 各 製 造 販 売 企 業 の 添 付 文 書 内 容 は 、 ほ ぼ 同 じ 内 容 と な っ て
い た 。 こ れ は 、 工 業 会 に よ り 、 添 付 文 書 内 容 の 統 一 化 が 図 ら
れ て い る か ら で あ る と 推 測 す る こ と が で き る 。 縫 合 針 折 れ に
関 連 す る 事 項 と し て は 、「 糸針接合部の端から針先までの長 さ の 3
分 の 1 ( 1 / 3 )か ら 2 分 の 1 ( 1 / 2 )の部分で針 を 把 持 す る 」と い う 、
持 針 器 の 把 持 す る 場 所 が 示 さ れ て い た 。 従 っ て 、 縫 合 針 の 針
折 れ 発 生 場 所 は「 刃 」に 集 中 し て お り 、「 刃 」部 分 を 把 持 す る
こ と は 縫 合 針 折 れ の リ ス ク が あ る こ と を 、 製 造 販 売 業 者 は 認
識 し て い る 。 し か も 、 実 際 の 縫 合 針 折 れ 発 生 場 所 は 「 刃 」 で
あ り 、 添 付 文 書 に よ る リ ス ク 低 減 措 置 は 行 わ れ て い る と い え
る 。 し か し 、 縫 合 針 折 れ は 「 刃 」 で 発 生 し て し ま っ て い る た
め 、 他 の 措 置 を 講 じ る こ と が 必 要 で あ る 。  
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 ま た 、 縫 合 針 折 れ や 破 損 に つ い て 、 国 内 品 で は 「 重 要 な 注
意 事 項 」 の み に 記 載 さ れ て い る が 、 海 外 品 で は 「 不 具 合 ・ 有
害 事 象 」 に も 記 載 さ れ て い た 。 こ の こ と は 、 海 外 品 に お い て
縫 合 針 折 れ は 不 具 合 で あ り 、 有 害 事 象 に つ な が る こ と で あ る
と の 認 識 に よ る も の と 推 測 さ れ た 。  
 縫 合 針 の 針 折 れ 発 生 場 所 は 「 刃 」 に 集 中 し て お り 、 実 際 の
臨 床 現 場 で は 、 全 て の 症 例 で は な い が 、 縫 合 針 の 先 端 を 持 針
器 等 で 把 持 し て い る と 考 え ら れ る 。 こ れ に 対 し 、 製 造 販 売 業
者 は 添 付 文 書 に よ る 注 意 喚 起 を し て い る 。 し か し 、 実 際 に 縫
合 針 の 針 折 れ が 発 生 し て い る こ と を 鑑 み る と 、 添 付 文 書 に よ
る 注 意 喚 起 以 外 に も 、 下 記 の よ う な 新 た な 方 法 が 必 要 と 考 え
ら れ る 。  
 
①  折 れ な い 縫 合 針 の 開 発  
②  学 会 等 に お け る 周 知 活 動  
③  縫 合 針 先 端 を 持 た せ な い 工 夫  
④  折 れ て も リ ス ク が 低 い 縫 合 針 の 開 発  
⑤  金 属 製 以 外 の 持 針 器 の 開 発  
 
各 方 法 に つ い て 考 察 す る 。「① 折 れ な い 縫 合 針 の 開 発 」の 折
れ な い 縫 合 針 に つ い て は 、 新 旧 J I S 及 び A S T を 踏 ま え た 試 験
及 び 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 結 果 に 問 題 が な け れ ば 、 達 成
さ れ る 可 能 性 が あ る 。「 ② 学 会 等 に お け る 周 知 活 動 」は 、現 状
で は 行 わ れ て い な い と 思 わ れ る の で 、 有 効 な 手 段 と 考 え ら れ
る 。 ま た 、 医 学 部 に お け る 教 育 や 専 門 医 資 格 取 得 時 に 縫 合 に
関 す る 研 修 を 含 め る こ と も 有 用 で あ る 。「③ 縫 合 針 先 端 を 持 た
せ な い 工 夫 」 及 び 「 折 れ て も リ ス ク が 低 い 縫 合 針 の 開 発 」 は
今 後 の 推 移 を み る 必 要 が あ る 。 ま た 「 ⑤ 金 属 製 以 外 の 持 針 器
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の 開 発 」 に つ い て は 、 現 状 で 存 在 し て い る 。 し か し 、 普 及 し
て い な い こ と を 鑑 み る と 、 縫 合 針 の 把 持 が 確 実 に 行 え な い 等
の 把 持 に 関 す る 問 題 か 、 若 し く は 使 用 感 の 問 題 が あ る こ と が
想 定 さ れ る 。 持 針 器 が 樹 脂 等 で あ っ た 場 合 、 確 実 に 把 持 が 行
え る の か が 争 点 に な る と 考 え ら れ る 。  
 
4 . 3 . 5  本 節 の ま と め  
 本 節 に お い て 、 各 製 造 販 売 企 業 が 添 付 文 書 に 記 載 し て い る
「 禁 忌 ・ 禁 止 」 や 「 使 用 上 の 注 意 」 の 内 容 が 、 不 具 合 等 報 告
内 容 、 規 制 ・ 要 求 事 項 及 び 実 際 の 臨 床 現 場 に お け る 使 用 方 法
と 、 ど う い っ た 関 係 性 が あ る の か を 確 認 を 行 っ た 。 添 付 文 書
に 記 載 さ れ て い る 事 項 と し て は 、「糸針接合部の端から針先までの
長 さ の 3 分 の 1 ( 1 / 3 )か ら 2 分 の 1 ( 1 / 2 )の部分で針 を 把 持 」 す
る こ と と な っ て い る 。 し か し 、 実 際 の 臨 床 現 場 で 発 生 し て い
る 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 で は 、 縫 合 針 先 端 で あ る 「 刃 」 を
器 具 で 把 持 し た こ と が 原 因 と な っ て お り 、全 体 の 9 0％ 以 上 を
占 め て い る 。 従 っ て 、 製 造 販 売 業 者 が 添 付 文 書 に 記 載 し て い
る 事 項 と 臨 床 現 場 で の 使 用 方 法 に は 差 異 が あ り 、「針 折 れ 」を
低 減 さ せ る た め に は 、 添 付 文 書 内 容 の 精 査 、 製 品 の 改 良 、 使
用 者 へ の 周 知 等 が 必 要 で あ る こ と が 示 唆 さ れ た 。  
    
4 . 4  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） に 必 要 と な る 事 項   
 第 2 章 の 不 具 合 等 報 告 で は 、 縫 合 針 折 れ は 「 刃 」 部 分 で 発
生 し て お り 、そ の 中 で も 先 端 か ら 1 0 %の 長 さ に 集 中 し て い た 。
ま た 、 第 3 章 の 規 制 ・ 要 求 事 項 に お け る 縫 合 針 破 断 に 関 連 す
る 試 験 で は 、縫 合 糸 と 縫 合 針 の 接 合 部 か ら 縫 合 針 全 長 の 1 / 4、
1 / 2 及 び 3 / 4 の み の 評 価 と な っ て い る た め 、 乖 離 が 生 じ て い
る 。 更 に 、 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2」（ 2 0 0 5
年 ） で は 、 折 り 曲 げ 試 験 を 行 う 場 所 は 特 定 さ れ て い る が 、 折
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り 曲 げ 速 度 及 び 実 際 に 折 り 曲 げ を 行 う 器 具 に つ い て は 指 定 さ
れ て い な い 。 こ の こ と に よ り 、 現 状 分 析 を 行 う 新 旧 J I S 試 験
及 び 新 た な 打 開 策 と な る 代 替 試 験 方 法 の 検 証 を 行 う 上 で 、 下
記 の 事 項 が 不 足 し て い る と 考 え ら れ た 。  
 
①  評 価 す る 場 所  
②  評 価 を 行 う 場 合 の 試 験 速 度  
③  折 り 曲 げ 試 験 を 行 う 際 に 使 用 す る 器 具  
 
 上 記 3 項 目 は 、 縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 に 必 要 な 要
素 で あ る 。 こ れ ら は 、 実 際 に 不 具 合 等 が 発 生 し て い る 臨 床 現
場 に お け る 使 用 実 態 に 則 し た も の で な け れ ば な ら な い 。 そ の
た め 、 各 項 目 は 下 記 の よ う な 解 決 策 を 策 定 し た 。  
①  評 価 す る 場 所  
 評 価 を 行 う 場 所 は 、 実 際 に 発 生 し て い る 不 具 合 等 の 中 で 割
合 が 高 い 場 所 を 選 定 す る こ と に よ り 、 臨 床 現 場 に 則 し た も の
と な る 。 不 具 合 等 報 告 で は 、 縫 合 針 の 先 端 部 で あ る 「 刃 」 で
全 体 の 6 7 %の 縫 合 針 折 れ が 発 生 し て い た 。 更 に 「 刃 」 の 中 で
も 、 縫 合 針 全 長 の 先 端 か ら 1 0 %の 部 分 に 集 中 し て い た 。 そ の
た め 、 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） で 評 価 す る 場 所 は 、 縫 合 針 全
長 の 先 端 か ら 1 0 %の 部 分 と し た 。  
 
②  評 価 を 行 う 場 合 の 試 験 速 度  
 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2」（ 2 0 0 5 年 ） で は 、
縫 合 針 の 折 り 曲 げ 試 験 を 実 施 す る 際 に 、 そ の 折 り 曲 げ 速 度 が
規 定 さ れ て い な い 。 手 術 等 が 行 な わ れ て い る 臨 床 現 場 に 則 し
た 試 験 を 実 施 す る に は 、 実 際 に 縫 合 が 行 な わ れ て い る 速 度 を
調 査 し 、 そ の 速 度 を 用 い た 試 験 が 必 要 で あ る と 考 え ら れ た 。
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そ の た め 、 不 具 合 等 報 告 が 多 数 あ る 診 療 科 目 に お い て 速 度 調
査 を 行 い 、 試 験 速 度 に 用 い る こ と と し た 。  
 
③  折 り 曲 げ 試 験 を 実 施 す る 際 に 使 用 す る 器 具  
 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2」（ 2 0 0 5 年 ） で は 、
曲 げ 強 さ 試 験 を 実 施 す る 際 に は 「 R 0 . 5 以 下 」 と 規 定 さ れ て い
る 。 し か し 、 実 際 の 臨 床 現 場 で 使 用 さ れ て い る 持 針 器 に は 種
類 が あ る た め 、 診 療 科 目 毎 で 一 般 的 に 使 用 さ れ て い る 持 針 器
を 用 い た 試 験 が 必 要 で あ る と 考 え ら れ た 。 そ の た め 、 不 具 合
等 報 告 が 多 数 発 生 し て い る 診 療 科 目 で 使 用 さ れ て い る 持 針 器
を 用 い る こ と と し た 。  
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第 5 章  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 検 討  
 
5 . 1  曲 げ 速 度 の 規 定 （ 縫 合 速 度 調 査 ）   
5 . 1 . 1  目 的        
 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2 」（ 2 0 0 5年 ） で は 、
縫 合 針 の 折 り 曲 げ 試 験 を 行 う 際 に 、 そ の 折 り 曲 げ 速 度 が 規 定
さ れ て お ら ず 、 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） を 策 定 す る 上 で 、 縫
合 針 の 曲 げ 速 度 を 規 定 す る 必 要 が あ る 。米 国 F D Aの 推 奨 規 格 で
あ る A S T M  に 規 定 値 は あ る が 、 全 縫 合 針 サ イ ズ が 同 一 で あ り 、
実 際 の 臨 床 上 の も の と は 乖 離 し て い る 可 能 性 が あ る 。 そ の た
め 、 曲 げ 試 験 を 設 定 す る に あ た り 、 臨 床 現 場 で 実 際 に 縫 合 す
る 際 の 縫 合 針 回 転 速 度 を 測 定 し 、 そ の 速 度 に て 試 験 を 実 施 す
る 事 を 目 的 と し た 。 対 象 は 、 不 具 合 等 報 告 の 上 位 3診 療 科 目 で
あ る 胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） 、 消 化 器 外 科 及 び 産 婦 人 科 と
し た 。  
 
5 . 1 . 2  調 査 方 法        
 診 療 科 目 毎 の 製 品 及 び 刺 通 材 料 を 用 い 、 通 常 の 臨 床 と 同 じ
速 度 で 縫 合 を 行 っ た 。 縫 合 中 の 動 作 に つ い て ビ デ オ カ メ ラ 等
を 用 い て 撮 影 し 、 刺 し 始 め か ら 縫 合 針 の 先 端 が 確 認 で き る ま
で の 時 間 を 測 定 し た 。測 定 単 位 は 、小 数 点 第 二 位 ま で と し た 。
尚 、 可 能 な 場 合 は グ ロ ー ブ を 使 用 す る 。 詳 細 に つ い て は 、 下
記 内 容 で 試 験 を 実 施 し た 。  
 
① 対 象 診 療 科 目  
胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） 、 消 化 器 外 科 及 び 産 婦 人 科  
② 人 数  
各 診 療 科 目 3名  合 計 9名  
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③ 条 件  
臨 床 経 験 が 3年 以 上 で あ る こ と  
④ 縫 合 回 数  
5回 （ 平 均 値 を 算 出 ）  
⑤ 縫 合 速 度  
臨 床 上 の 縫 合 操 作 で 、 低 速 、 通 常 及 び 高 速 の 3種 類  
⑥ 試 験 サ ン プ ル  
各 診 療 科 目 に お い て 不 具 合 等 報 告 が 最 多 の 規 格 と し 、
製 品 使 用 期 限 内 の 物 を 使 用 （ T a b l e 8） 。  
 
 T a b l e  5 . 1  診 療 科 目 別  サ ン プ ル 規 格  
N o .  針 長 さ  
糸 太 さ
（ U S P）  
診 療 科 目  備 考  
1  6 ㎜  8 - 0  胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ）  弯 曲  3 / 8  丸  
2  2 2 ㎜  3 - 0  消 化 器 外 科  弯 曲  1 / 2  丸  
3  4 8 ㎜  1  婦 人 科  弯 曲  1 / 2  丸  
 
 
 ⑦ 使 用 す る 器 具 ： 持 針 器  
 胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） ： マ イ ク ロ J a c o b s o n型  
 消 化 器 外 科 ： へ ガ ー ル 型  
 産 婦 人 科 ： へ ガ ー ル 型  
 
 
 
 F i g .  5 . 1     F i g .  5 . 2  
マ イ ク ロ J a c o b s o n型 持 針 器     へ ガ ー ル 型 持 針 器  
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 縫 合 す る 器 具 ： 縫 合 用 パ ッ ド （ F i g .  5 . 3～ 5 . 5）  
   W o u n d  C l o s u r e  P a d  L a r g e  L i g h t  
   ( L i m b s  &  T h i n g s  L t d )  
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 3     F i g .  5 . 4    F i g .  5 . 5  
  胸 部 外 科    消 化 器 外 科    産 婦 人 科  
（ 心 臓 血 管 外 科 ）  
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5 . 1 . 3  結 果        
 各 診 療 科 目 の 結 果 を F i g .  5 . 6～ 5 . 8 及 び T a b l e 5 . 2～ 5 . 4 に
示 す 。  
 
１ ） 各 診 療 科 目 の 結 果  
①  胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ）  
 臨 床 経 験 ： 1 1 年 、 1 1 年 、 1 9 年  
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 6  胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） 縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
T a b l e  5 . 2 胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） 縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
 
 
  低 速  通 常  高 速  
速 度 平 均 値 （ s e c）  0 . 7 8  0 . 4 7  0 . 3 4  
針 回 転 速 度  
1 1 5 . 3 3  1 9 2 . 7 5  2 6 2 . 5 4  
角 速 度 ω （ d e g / s e c）  
0.00
0.50
1.00
1.50
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
0 1 2 3 4 5
単 位 ： 秒  
回 数
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②  消 化 器 外 科  
 臨 床 経 験 ： 1 0 年 、 1 7 年 、 1 7 年  
 
 
 
 
 
 
 
 
 F i g .  5 . 7： 消 化 器 外 科  縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
T a b l e  5 . 3  消 化 器 外 科  縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
 
 
 
 
 
 
  低 速  通 常  高 速  
速 度 平 均 値 （ s e c）  2 . 0 8  1 . 5 2  0 . 8 7  
針 回 転 速 度  
8 6 . 4  1 1 8 . 1  2 0 7 . 2 1  
角 速 度 ω （ d e g / s e c）  
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
3.50
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
3.50
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
3.50
0 1 2 3 4 5
単 位 ： 秒  
回 数
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③  産 婦 人 科  
 臨 床 経 験 ： 3 年 、 5 年 、 1 5 年  
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 8  産 婦 人 科  縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
T a b l e  5 . 4  産 婦 人 科  縫 合 速 度 調 査 結 果  
 
 
 
 
 
 
 
 
  低 速  通 常  高 速  
速 度 平 均 値 （ s e c）  1 . 5 3  1 . 1 6  0 . 7 0  
針 回 転 速 度  
1 1 7 . 6 2  1 5 5 . 0 7  2 5 8 . 7 2  
角 速 度 ω （ d e g / s e c）  
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
0 1 2 3 4 5
0.00
0.50
1.00
1.50
2.00
2.50
3.00
0 1 2 3 4 5
単 位 ： 秒  
回 数
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2） 3 診 療 科 目 デ ー タ の ま と め  
 
①  3 診 療 科 目  縫 合 速 度 平 均  
 T a b l e  5 . 5  3 診 療 科 目  縫 合 速 度 平 均  
針 回 転 速 度  
角 速 度 ω （ d e g / s e c）  
針 長 さ  低 速  通 常  高 速  
胸 部 外 科  
（ 心 臓 血 管 外 科 ）  
6 ㎜  1 1 5 . 3 3  1 9 2 . 7 5  2 6 2 . 5 4  
消 化 器 外 科  2 2 ㎜  8 6 . 4 0  1 1 8 . 1 0  2 0 7 . 2 1  
産 婦 人 科  4 8 ㎜  1 1 7 . 6 2  1 5 5 . 0 7  2 5 8 . 7 2  
 
 
②  3 診 療 科 目  縫 合 速 度 最 大 及 び 最 小 値  
T a b l e  5 . 6  3 診 療 科 科 目  最 大 及 び 最 小 値  
診 療 科 目  種 別  
針 回 転 速 度  
角 速 度 ω （ d e g / s e c）  
胸 部 外 科  
（ 心 臓 血 管 外 科 ）  
m i n  6 5 . 6 9  
m a x  4 7 3 . 6 8  
消 化 器 外 科  
m i n  5 6 . 2 5  
m a x  3 2 1 . 4 3  
産 婦 人 科  
m i n  7 0 . 3 1  
m a x  3 9 1 . 3  
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5 . 1 . 4  考 察 及 び 新 た な 発 見    
 3 診 療 科 目 に て 速 度 調 査 を 行 い 、 縫 合 針 折 れ 試 験 に お け る
回 転 速 度 の 設 定 を 行 っ た 。 使 用 者 に よ り 縫 合 速 度 の 違 い が あ
っ た が 、 臨 床 上 で は 、 対 象 と な る 組 織 や 部 位 に よ り 状 況 が 変
わ っ て く る た め 、 平 均 的 な 縫 合 速 度 を 規 定 す る に は 有 用 な 試
験 で あ っ た 。  
 ま た 、 縫 合 速 度 調 査 に お い て 新 た な 発 見 が あ っ た 。 縫 合 速
度 調 査 を 行 っ た サ ン プ ル を 確 認 す る と 下 図 の よ う な 状 態 で あ
り 、 9 本 中 5 本 の 縫 合 針 先 端 が 弯 曲 の 内 側 に 向 か っ て 曲 が っ
て い た （ F i g .  5 . 9、 5 . 1 0）。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 0  縫 合 速 度 試 験
後 の サ ン プ ル 縫 合 針 の 先 端
拡 大 図  
 F i g .  5 . 9  縫 合 速 度 試 験 後 の  
 サ ン プ ル 縫 合 針 の 先 端  
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 縫 合 針 先 端 の 曲 が っ て い る 部 分 の 長 さ を 測 定 し た と こ ろ 、 2
㎜ 〜 2 . 5 ㎜ の 範 囲 で 曲 が っ て い た 。 ま た 、 測 定 用 に 撮 影 し た
動 画 を 確 認 し た と こ ろ 、 縫 合 針 を 刺 入 し 、 縫 合 針 先 端 が 縫 合
パ ッ ド か ら 出 て き た 際 に 持 針 器 や 鑷 子 で 把 持 し た こ と に よ る
曲 が り で あ る こ と が 判 明 し た 。 F i g .  5 . 1 1 に 縫 合 時 の 持 針 器
の 動 き を 示 し た 。① 縫 合 針 の 先 端 か ら 1 / 2～ 1 / 3 の 部 分 を 持 針
器 で 把 持 し 、 組 織 に 刺 入 す る 。 ② 縫 合 針 を 組 織 に 通 過 さ せ 、
縫 合 針 先 端 が 組 織 か ら 出 る ま で は 、 持 針 器 で 把 持 す る 場 所 は
変 わ ら な い 。 ③ 組 織 か ら 出 て き た 縫 合 針 の 先 端 を 、 持 針 器 で
把 持 し 、 組 織 か ら 完 全 に 抜 去 し 、 組 織 に 縫 合 糸 を 通 過 さ せ る
た め に 縫 合 針 を 持 針 器 で 把 持 し た ま ま 、 引 っ 張 る 。 第 2 章 で
述 べ た と お り 、 縫 合 針 折 れ 原 因 の 9 0 %以 上 が 持 針 器 や 鑷 子 等
の 器 具 に よ る 把 持 で あ る 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 1  縫 合 針 と 持 針 器 の 動 き   F i g .  5 . 1 2  持 針 器
に よ る 縫 合 針 先 端
の 把 持  
 
 
 
 
①  
②   
③   
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 縫 合 対 象 物 か ら 縫 合 針 の 先 端 が 出 て き た 際 に 、持 針 器 で 把 持
し 、 更 に 縫 合 糸 を 組 織 通 過 さ せ る た め に 赤 矢 印 の 方 向 へ と 引
っ 張 る （ F i g .  5 . 1 1）。 持 針 器 等 で 把 持 し 、 引 っ 張 る こ と に よ
り 縫 合 針 先 端 が 弯 曲 内 側 に 曲 が っ た と 考 え ら れ た （ F i g .  
5 . 1 2）。 医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2 」（ 2 0 0 5 年 ）
及 び 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ）の 曲 げ 強 度 試 験 は 、縫 合 針 全 長 の 1 / 4、
1 / 2 及 び 3 / 4 を 弯 曲 の 外 側 へ 曲 げ る こ と に な っ て い る 。 し か
し 、 縫 合 針 先 端 で あ る 「 刃 」 は 弯 曲 の 内 側 に 曲 が る こ と が 判
明 し た 。 縫 合 速 度 調 査 で は 、 縫 合 針 の 針 自 体 の 強 度 だ け で は
な く 、 縫 合 針 を 組 織 か ら 引 っ 張 っ た 際 に 行 わ れ る 行 為 、 す な
わ ち 持 針 器 等 で 縫 合 針 を 把 持 し た ま ま 引 っ 張 ら れ る こ と が
「 針 折 れ 」 の 一 因 で あ る こ と が 推 測 さ れ た 。 ま た 、 縫 合 針 先
端 で あ る 「 刃 」 は 他 の 部 分 よ り 細 く な っ て お り 、 単 一 材 料 を
使 用 し て い る 縫 合 針 の 中 で は 最 も 弱 い 部 分 で あ る 。  
不 具 合 等 報 告 が 最 も 多 く 、 縫 合 針 の 最 も 弱 い 部 分 で あ る 縫
合 針 先 端 で あ る 「 刃 」 を 評 価 す る こ と は 、 臨 床 実 態 に 則 し て
お り 、 更 に 、 最 も 過 酷 な 部 分 で あ る た め 、 有 用 で あ る と 考 え
ら れ た 。ま た 、「 刃 」の 中 で も 不 具 合 等 報 告 が 集 中 し て い る 縫
合 針 全 長 に お け る 先 端 か ら 1 0 %の 部 分 を 評 価 す る こ と が 最 も
重 要 で あ る と 考 え る 。  
 
5 . 2  新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 の 検 討   
 実 際 に 流 通 し て い る 製 品 の 評 価 を 行 う 上 で 、 新 旧 J I S の み
で は な く 、米 国 F D A が 推 奨 し て い る A S T M も 参 考 と し た 。医 療
用 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 J I S  T  3 1 0 2」（ 2 0 0 5 年 ） 及 び 旧 J I S
（ 1 9 9 0 年 ） の 曲 げ 強 度 試 験 は 、 縫 合 針 を 曲 げ る 部 分 と 角 度 が
規 定 さ れ て い る 。「 A S T M  F 1 8 7 4 - 9 8 ( 2 0 1 1 )  S t a n d a r d  T e s t  M e t h o d  
f o r  B e n d  T e s t i n g  o f  N e e d l e s  U s e d  i n  S u r g i c a l  S u t u r e s」
で は 、「 針 も と 」を 固 定 し 縫 合 針 先 端 を P l a t f o r m に あ て 、「 針
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も と 」を 固 定 し た 治 具 を 回 転 さ せ る こ と で 、「 針 も と 」部 分 を
「 J I S」 同 様 の 方 向 に 曲 げ る 方 法 が 採 ら れ て い る 。 P l a t f o r m
で は 、 縫 合 針 が 曲 が る 際 に か か っ た 荷 重 を 測 定 す る 。 ま た 、
固 定 さ れ て い る 縫 合 針 の 回 転 軸 と P l a t f o r m は 水 平 に な る よ
う 規 定 さ て い る 。 本 研 究 で は 、 A S T M の 方 法 を 参 考 と し た 試 験
方 法 を 採 用 し た 。 ま た 、 評 価 を 行 う 部 分 は J I S 同 様 に 縫 合 針
全 長 の 1 / 4① 、 1 / 2② 及 び 3 / 4③ と し （ F i g .  5 . 1 3）、 曲 げ 角 度
は 旧 J I S の 1 5 0°と し た 。 ま た 、 縫 合 針 を 固 定 す る 治 具 と し
て 、実 際 の 臨 床 で 使 用 さ れ て い る 持 針 器 を 用 い る こ と と し た 。
更 に 、 縫 合 針 の 回 転 速 度 は 、 縫 合 速 度 調 査 に お け る 各 診 療 科
目 の 通 常 の 平 均 速 度 を 用 い る こ と と し た 。 評 価 す る 項 目 と し
て は 、 縫 合 針 が 曲 が る 際 に 先 端 か か っ た 荷 重 、 及 び 縫 合 針 が
破 断 し た 場 合 に は 、 そ の 角 度 と し た 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 3  新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法  
 
 
 
 
 
  
持 針 器  
③   ②  ①   
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5 . 3  不 具 合 等 報 告 及 び 縫 合 速 度 調 査 か ら の 打 開 策 の 検
討   
 第 2 章 の 不 具 合 等 報 告 よ り 、 縫 合 針 折 れ が 発 生 し て い る の
は 縫 合 針 の 先 端 で あ る 「 刃 」 で あ り 、 そ の 中 で も 縫 合 針 全 長
に お い て 先 端 か ら 1 0 %の 部 分 で あ る 。 更 に 、 縫 合 速 度 調 査 に
よ り 縫 合 針 の 先 端 は 弯 曲 の 内 側 に 曲 が っ て い た 。 そ の た め 、
代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） に お い て は 、 J I S や A S T M の 曲 げ 方 向
と は 逆 と し た （ F i g .  5 . 1 4）。 ま た 、 実 際 の 臨 床 現 場 で 行 な わ
れ て い る こ と を 反 映 さ せ る た め 、 各 診 療 科 目 で 行 っ た 縫 合 速
度 調 査 結 果 と 、 実 際 に 使 用 し て い る 持 針 器 を 用 い る こ と と し
た 。 ま た 、 評 価 す る 項 目 と し て は 、 縫 合 針 が 曲 が る 際 に 先 端
か か っ た 荷 重 、 及 び 縫 合 針 が 破 断 し た 場 合 に は 、 そ の 角 度 と
し た 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 4  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ）  
 
持 針 器  
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5 . 4  縫 合 針 試 験 機 の 開 発          
5 . 4 . 1  目 的       
 前 項 の 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 及 び 代 替 試 験 方
法 （ 打 開 策 ） の 評 価 を 行 い 、 数 値 化 す べ き 縫 合 針 が 、 曲 が る
際 に 先 端 に か か っ た 荷 重 及 び 縫 合 針 が 破 断 し た 場 合 に は そ の
角 度 を 測 定 出 来 る こ と を 目 的 と し た 。  
 
5 . 4 . 2  試 験 機 の 概 要       
 縫 合 針 試 験 機 の 外 観 図 を F i g .  5 . 1 5 に 示 す 。 本 試 験 機 で 評
価 を 行 う 重 要 項 目 及 び 重 要 な 機 能 を 有 す る も の F i g .  5 . 1 5 に
① ～ ④ と し て 明 示 し 、 詳 細 な 機 能 等 を 下 記 に 示 す 。  
 
縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 測 定  
①  I M A D A 社 製 デ ジ タ ル フ ォ ー ス ゲ ー ジ  
縫 合 針 の サ イ ズ に よ り 、デ ジ タ ル フ ォ ー ス ゲ ー ジ の 5 N
（ 型 番 ： Z T S - 5 N） 及 び 2 0 N（ 型 番 ： Z P S - D P U - 2 0 N） を 使
用 、 縫 合 針 が 破 断 し た 際 の ピ ー ク 値 も 測 定  
 
縫 合 針 が 破 断 し た 場 合 に は そ の 角 度 を 測 定  
②  I M A D A 社 ト ル ク 測 定 器 （ 型 番 ： H T G A - 5 N）  
 持 針 器 に か か っ た ト ル ク を 測 定 す る 。  
 
そ の 他  
③  キ ー エ ン ス 社  C P U ユ ニ ッ ト （ 型 番 ： K V - 7 3 0 0）  
④  キ ー エ ン ス 社  位 置 決 め モ ー シ ョ ン ユ ニ ッ ト （ 型 番 ：  
K V - M L 1 6 V）  
縫 合 針 を 速 度 調 査 の 速 度 に 回 転 さ せ る た め の も の で 、
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旧 J I S  （ 1 9 9 0 年 ） で 規 定 さ れ て い る 角 度 （ 1 5 0°） の
制 御 及 び 縫 合 針 が 破 断 し た 際 に は 、 そ の 角 度 を 測 定 す
る 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 5  縫 合 針 試 験 機  
 
 
 
①  
③  
④  
②  
こ の 部 分 に 持 針 器 を
セ ッ テ ィ ン グ す る  
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5 . 4 . 3  結 果  
 本 試 験 機 は 、 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 を 可 能 と し 、
折 り 曲 げ 試 験 時 に 縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 測 定 、 ま た 縫 合
針 が 破 断 し た 場 合 に は 、 破 断 時 荷 重 及 び 破 断 時 の 角 度 を 測 定
す る こ と を 目 的 に 開 発 を 行 っ た 。 完 成 し た 縫 合 針 試 験 機 は 、
荷 重 及 び 角 度 を 測 定 可 能 な も の と な っ た 。  
 
5 . 4 . 4  考 察  
 新 旧 J I S 1 試 験 及 び 代 替 試 験 方 法（ 打 開 策 ）の 評 価 を 実 現 可
能 な も の と な っ た 。 ま た 、 本 試 験 機 は 縫 合 時 の 手 の 動 き や そ
れ に 伴 う 荷 重 が 測 定 可 能 な た め 、 縫 合 に 関 連 す る 医 療 機 器 の
開 発 及 び 評 価 に 有 用 で あ る と 考 え ら れ た 。  
 
5 . 4 . 5  本 節 の ま と め  
 本 試 験 機 は 、 第 4 章 で 述 べ た よ う に 、 簡 易 新 旧 J I S 試 験 で
不 適 合 品 が 発 見 さ れ た た め 、 本 格 的 な 試 験 を 行 う た め に 開 発
さ れ た も の で あ る 。当 初 目 的 で あ っ た 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま
え た 試 験 及 び 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） に お け る 折 り 曲 げ 試 験
を 可 能 な 試 験 機 の 開 発 が 実 現 し た 。  
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5 . 5  マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 試 験 の 検 討  
 補 足 試 験 と し て 、「 J I S  Z  2 2 4 4」（ 2 0 0 9 年 ） [ 6 6 ]に 準 拠 し た
マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 硬 さ 試 験 を 実 施 す る 。 新 旧 J I S と A S T M
を 踏 ま え た 試 験 方 法 で 差 が 発 生 し た 場 合 、 硬 さ に 起 因 す る 可
能 性 が あ る た め 、 補 足 的 な 試 験 と し て 実 施 す る 。 縫 合 針 の 場
合 、 サ ン プ ル が 細 い た め 、 サ ン プ ル を 樹 脂 に 埋 め 込 ん だ 状 態
で 切 断 し 、そ の 断 面 の 硬 さ を 測 定 し た（ F i g .  5 . 1 6）。場 所 は 、
縫 合 針 全 長 の 1 / 4（ ① ）、 1 / 2（ ② ）、 3 / 4（ ③ ） 及 び 縫 合 針 全
長 の 先 端 か ら 1 0 %（ ④ ） の 4 箇 所 と し た 。  
 
①  1 / 4     ② 1 / 2  
 
 
 
 
 
②  3 / 4     ④ 先 端 か ら 1 0 %  
 
 
 
 
 
 
F i g .  5 . 1 6  マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 試 験  
（ 樹 脂 に 埋 め 込 ん だ 縫 合 針 ）  
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5 . 6  破 断 縫 合 針 の 画 像 評 価 の 検 討  
 破 断 し た 縫 合 針 が あ っ た 場 合 に は 、 そ の 表 面 を 走 査 電 子 顕
微 鏡 観 察 し 、 特 殊 な 破 断 面 と な っ て い な い か 補 足 的 に 評 価 を
行 う こ と と し た 。  
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第 6 章  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 検 証  
6 . 1  目 的         
 本 章 で は 、 第 5 章 で 検 証 し た 代 替 試 験 を 実 際 に 実 施 し 、 そ の 報
告 及 び 結 果 に つ い て の 考 察 を 行 い 、 そ の 妥 当 性 の 検 証 を 行 っ た 。  
 
6 . 2  新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 の 検 証  
6 . 2 . 1  目 的  
 本 試 験 は 、 現 状 の 流 通 製 品 が 新 旧 J I S に 適 合 し て い る か を 確 認
す る た め に 行 っ た 。 縫 合 針 が 破 断 し た 場 合 は 、 そ の 角 度 を 測 定 す
る こ と に よ り 、 新 旧 J I S に 適 合 し て い る か 判 定 を 行 う こ と を 目 的
と す る 。  
 
6 . 2 . 2  試 験 方 法  
 第 5 章 で 検 討 し た 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 を 、開 発
し た 縫 合 針 試 験 機 に て 実 施 し た 。  
1 )試 験 方 法  
① サ ン プ ル 規 格： 国 内 及 び 海 外 そ れ ぞ れ 3 種 類 の サ ン プ ル で 実  
施 （ T a b l e  6 . 1）  
 
 T a b l e  6 . 1  サ ン プ ル 規 格 一 覧  
N o .  
診 療 科 目  
（ 縫 合 速 度 ）  
針 長 さ 針 弯 曲  
糸 太 さ
（ U S P）
製 品  備 考  
1  
胸 部 外 科  
（ 心 臓 血 管 外 科 ）  
6 ㎜  3 / 8  8 - 0  
海 外  
国 内  針 長 さ 7 ㎜
2  消 化 器 外 科  2 2 ㎜  1 / 2  3 - 0  
海 外  
国 内  
3  婦 人 科  4 8 ㎜  1 / 2  1  
海 外  
国 内    
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①  使 用 す る 試 験 機 ： 本 研 究 で 開 発 し た 試 験 機 を 使 用  
②  使 用 す る 持 針 器 ：  
  胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） ： マ イ ク ロ J a c o b s o n 型  
  消 化 器 外 科 ： へ ガ ー ル 型  
  産 婦 人 科： へ ガ ー ル 型  
 
③  縫合針の回転速度： 各 診 療 科 目 に お け る 縫 合 速 度 調 査 結 果 を 準 用  
④  サ ン プ ル 数： 各 1 0 本  
⑤  評 価 方 法：  
ⅰ ) 1 0 サ ン プ ル で 、 縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 平 均 値 に て  
評 価 。 た だ し 、 縫 合 針 が 折 れ た 場 合 は 平 均 値 か ら 除 外  
 ⅱ )各 サ ン プ ル の 縫 合 針 径 も 測 定 し 平 均 値 に て 評 価  
   縫 合 針 径 は 、 縦 ×横 の 断 面 積 と す る  
 ⅲ )縫 合 針 が 折 れ た 場 合 に は 、 折 れ た 時 の 角 度 を 評 価  
 
 
1 / 4  
 
 
 
1 / 2  
 
 
 
3 / 4  
 
 
F i g .  6 . 1  「 試 験 画 像 」  
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6 . 2 . 3  結 果  
 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 の 結 果 に つ い て 、診 療 科 目
別 に T a b l e  6 . 2～ 6 . 7 に 示 す 。  
 
 縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 平 均 値「 胸 部 外 科（ 心 臓 血 管 外 科 ）」  
 T a b l e  6 . 2  胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ） 平 均 値  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）1 / 4  破 断 1 / 2  破 断 3 / 4 破 断  
1  海 外  6 ㎜  0 . 3 2  -  0 . 5 9 -  1 . 1 9 -  
1 9 2 . 7 5  
2  国 内  7 ㎜  0 . 2 4  -  0 . 5 9 -  1 . 1 7 -  
 
 T a b l e  6 . 3  縫 合 針 径  
N o .  製 品  針 長 さ  
針 径 （ 単 位 ： ㎜ 2 ）  
1 / 4  1 / 2  3 / 4  先 端 1 0 %  
1  海 外  6 ㎜  0 . 0 2 2  0 . 0 1 9 0 . 0 1 6 0 . 0 1 1  
2  国 内  7 ㎜  0 . 0 2 2  0 . 0 2 3 0 . 0 1 9 0 . 0 1 4  
 
 
 縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 平 均 値 「 消 化 器 外 科 」  
 T a b l e  6 . 4  消 化 器 外 科  平 均 値  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）1 / 4  破 断 1 / 2  破 断 3 / 4  破 断  
1  海 外  2 2 ㎜  3 . 3 3  -  5 . 9 7 -  1 9 . 7 6 -  
1 1 8 . 1  
2  国 内  2 2 ㎜  6 . 1 1  -  1 3 . 0 3 -  2 3 . 1 2 -  
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 T a b l e  6 . 5  縫 合 針 径  
N o .  製 品  針 長 さ  
針 径 （ 単 位 ： ㎜ 2 ）  
1 / 4  1 / 2  3 / 4  先 端 1 0 %  
1  海 外  2 2 ㎜  0 . 3 0 4  0 . 2 9 2 0 . 2 7 4  0 . 2 1 7  
2  国 内  2 2 ㎜  0 . 2 9 4  0 . 2 9 0 0 . 2 7 6  0 . 2 0 3  
 
 
縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 平 均 値 「 産 婦 人 科 」  
 T a b l e  6 . 6  産 婦 人 科  平 均 値  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）1 / 4  破 断 1 / 2  破 断 3 / 4  破 断  
1  海 外  4 8 ㎜  2 1 . 3 4  1  3 0 . 6 1 -  9 3 . 9 8 2  
1 5 5 . 0 7  
2  国 内  4 8 ㎜  2 1 . 6 4  -  3 1 . 5 1 -  7 0 . 5 8 -  
 
 縫 合 針 折 れ が 発 生 し た 際 の 曲 げ 角 度  
 1 / 4： 1 3 0 . 3 5°  
 3 / 4： 7 7 . 4 4°、 7 4 . 3 8°  
 
 
 T a b l e  6 . 7  縫 合 針 径  
N o .  製 品  針 長 さ  
針 径 （ 単 位 ： ㎜ 2 ）  
1 / 4  1 / 2  3 / 4  先 端 1 0 %  
1  海 外  4 8 ㎜  1 . 5 1  1 . 5 0  1 . 5 4  0 . 7 8 6  
2  国 内  4 8 ㎜  1 . 4 9  1 . 4 8  1 . 3 5  0 . 5 9 2  
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6 . 2 . 4  考 察  
 各 診 療 科 目 に お い て 、 縫 合 針 径 に 大 き な 差 は 見 ら れ な か っ た 。
新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 に よ る 荷 重 評 価 に つ い て は 、
「 針 折 れ 」 が 産 婦 人 科 の 4 8 ㎜ 針 の 1 / 4 で 1 本 、 3 / 4 で 2 本 発 生 し
た（ T a b l e   6 . 6、F i g .  6 . 2）。そ れ ぞ れ 縫 合 針 が 折 れ た 角 度 は 、1 / 4：
1 3 0 . 3 5°、3 / 4： 7 7 . 4 4°、7 4 . 3 8°で あ っ た 。こ の 結 果 、現 状 の J I S  
T  3 1 0 2  2 0 0 5 の 基 準 は 満 た し て い る が 確 認 さ れ た 。 し か し 、 縫 合
針 の 折 れ た 角 度 は 、 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ） の 基 準 を 満 た し て い な か っ
た 。 こ れ ら は 、 試 験 方 法 の 簡 略 化 に よ り 見 逃 さ れ た も の と 推 測 で
き 、 発 生 し て い る 不 具 合 等 報 告 に つ な が っ て い る 可 能 性 が 示 唆 さ
れ た 。  
 
 
 
3 / 4  
 
F i g .  6 . 2  縫 合 針 折 れ が 発 生 し た 時 の 画 像  
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6 . 3  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 検 証      
6 . 3 . 1  目 的   
本 試 験 は 、 第 5 章 で 検 討 し た 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） を 現 状 の
流 通 製 品 で 評 価 し た 場 合 、 新 旧 J I S に 適 合 で き る の か 、 ま た は 新
旧 J I S 及 び A S T M を 踏 ま え た 試 験 に 対 し て 過 酷 な 試 験 と な っ て い る
か 確 認 す る た め に 開 発 し た 縫 合 針 試 験 機 に て 実 施 し た 。 縫 合 針 が
破 断 し た 場 合 は 、 そ の 角 度 を 測 定 す る こ と に よ り 、 新 旧 J I S に 適
合 し て い る か 判 定 を 行 う こ と を 目 的 と す る 。  
 
6 . 3 . 2  試 験 方 法  
① サ ン プ ル 規 格： 前 項 同 様   
② 使 用 す る 試 験 機 ： 本 研 究 で 開 発 し た 試 験 機 を 使 用  
③ 使 用 す る 持 針 器 ： 前 項 同 様  
④  縫合針の回転速度： 各 診 療 科 目 に お け る 縫 合 速 度 調 査 結 果 を 準 用  
⑤ サ ン プ ル 数： 各 1 0 本  
⑤  評 価 方 法：  
 ⅰ ) 1 0 サ ン プ ル で 、 縫 合 針 先 端 に か か る 荷 重 の 平 均 値 に て  
評 価 。 た だ し 、 縫 合 針 が 折 れ た 場 合 は 平 均 値 か ら 除 外  
 ⅱ )各 サ ン プ ル の 縫 合 針 径 も 測 定 し 平 均 値 に て 評 価  
   縫 合 針 径 は 、 縦 ×横 の 断 面 積 と す る  
 ⅲ )縫 合 針 が 折 れ た 場 合 に は 、 折 れ た 時 の 角 度 を 評 価  
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6 . 3 . 3  結 果  
 代 替 試 験 方 法（ 打 開 策 ）の 結 果 に つ い て 、診 療 科 目 別 に T a b l e  6 . 2
～ 6 . 7 に 示 す 。  
 
 先 端 1 0 %に お け る 荷 重 の 平 均 値 「 胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ）」  
T a b l e  6 . 8  先 端 1 0 %部 分 の 平 均 値 （ 胸 部 外 科 （ 心 臓 血 管 外 科 ））  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）  先 端 1 0 %  破 断  
1  海 外  6 ㎜  1 . 3 0  -  
1 9 2 . 7 5  
2  国 内  7 ㎜  1 . 7 5  -  
縫 合 針 径 は 、 前 項 に よ る 。  
 
 先 端 1 0 %に お け る 荷 重 の 平 均 値 「 消 化 器 外 科 」  
T a b l e  6 . 9  先 端 1 0 %部 分 の 平 均 値 （ 消 化 器 外 科 ）  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）  先 端 1 0 %  破 断  
1  海 外  2 2 ㎜  2 0 . 4 6  -  
1 1 8 . 1  
2  国 内  2 2 ㎜  2 0 . 4 3  -  
縫 合 針 径 は 、 前 項 に よ る 。  
 
 先 端 1 0 %に お け る 荷 重 の 平 均 値 「 産 婦 人 科 」  
T a b l e  6 . 1 0  先 端 1 0 %部 分 の 平 均 値 （ 産 婦 人 科 ）  
N o .  製 品  針 長 さ  
荷 重 ( N )  試 験 速 度  
ω （ d e g / s e c）  先 端 1 0 %  破 断  
1  海 外  4 8 ㎜  6 5 . 2 4  3  
1 5 5 . 0 7  
2  国 内  4 8 ㎜  4 5 . 7 8  -  
縫 合 針 径 は 、 前 項 に よ る 。  
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 縫 合 針 折 れ が 発 生 し た 際 の 曲 げ 角 度  
 先 端 1 0 %： 6 2 . 4 3、 7 2 . 6 6、 9 6 . 3 8  
 
6 . 3 . 4  考 察  
 各 診 療 科 目 に お い て 、 縫 合 針 径 に 大 き な 差 は 見 ら れ な か っ た 。
代 替 試 験 方 法（ 打 開 策 ） に よ る 荷 重 評 価 で は 、「 針 折 れ 」 が 産 婦 人
科 の 4 8 ㎜ 針 の 先 端 1 0 %で 3 本 発 生 し た （ T a b l e  6 . 1 0）。 縫 合 針 の
折 れ た 角 度 は 、 旧 J I S（ 1 9 9 0 年 ） の 基 準 を 満 た し て い な か っ た 。
縫 合 針 折 れ の 不 具 合 等 報 告 で は 、6 7 %が 先 端 で 発 生 し て お り 、そ の
中 で も 縫 合 針 全 長 の 先 端 か ら 1 0 %に 集 中 し て い た 。 代 替 試 験 方 法
（ 打 開 策 ） は 、 臨 床 現 場 で 発 生 し て い る 不 具 合 等 報 告 の 発 生 部 位
を 評 価 し て い る 。ま た 、新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 よ り
縫 合 針 折 れ 発 生 本 数 が 多 く 、 縫 合 針 径 が 細 い 部 位 で 評 価 を し て い
る た め 、 よ り 過 酷 な 条 件 の w o r s t  c a s e 試 験 と な っ て い る 。 ま た 、
実 際 の 不 具 合 等 報 告 が あ る 海 外 品 で の み 縫 合 針 折 れ が 発 生 し て お
り （ T a b l e  6 . 1 0）、 国 内 品 で は 発 生 し て い な い こ と を 踏 ま え る と 、
有 用 な 試 験 方 法 で あ る と 考 え ら れ る 。  
 
 
 
先 端  
1 0 %  
 
F i g .  6 . 3  縫 合 針 折 れ が 発 生 し た 時 の 画 像  
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6 . 4  硬 さ の 評 価 （ マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 試 験 ）    
6 . 4 . 1  目 的  
 縫 合 針 の 折 り 曲 げ 試 験 結 果 に お い て 、 国 内 外 品 の 間 で 差 が あ っ
た 場 合 、 縫 合 針 自 体 の 硬 さ に 違 い が あ る 可 能 性 が 考 え ら れ る 。 そ
の た め 、 硬 さ の 評 価 （ マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 試 験 ） を 行 い 、 材 質 や
加 工 硬 化 等 に よ る 違 い が あ る の か 確 認 す る こ と を 目 的 と す る 。  
 
6 . 4 . 2  試 験 方 法  
 J I S  Z  2 2 4 4（ 2 0 0 9 年 ） に 準 拠 し た マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 硬 さ 試 験  
 対 象 規 格： 産 婦 人 科 4 8 ㎜  
 サ ン プ ル 数 ： 各 3 本  
 評 価 方 法： 3 本 の 平 均 値 に よ り 評 価  
 
6 . 4 . 3  結 果  
 T a b l e  6 . 1 1  マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス 試 験 結 果  
N o .  製 品  場 所  H V ( 0 . 1 )  
1  
海 外  
1 / 4  5 1 8  
2  1 / 2  5 2 4  
3  3 / 4  5 2 6  
4  先 端 1 0 %  5 3 6  
5  
国 内  
1 / 4  6 4 8  
6  1 / 2  5 9 5  
7  3 / 4  5 9 2  
8  先 端 1 0 %  5 5 9  
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6 . 4 . 4  考 察  
 海 外 品 と 国 内 品 を 比 較 し た が 特 に 大 き な 差 は 見 ら れ な か っ た
（ F i g .  6 . 4）。 中 国 に は 硬 さ 評 価 が 存 在 す る が 、 両 製 品 と も 、 こ の
基 準 を 概 ね 満 た し て い た 。 補 足 的 試 験 と し て マ イ ク ロ ビ ッ カ ー ス
硬 さ 試 験 を 実 施 す る 場 合 、 更 に 大 き な サ ン プ ル 数 で 実 施 す る こ と
が 必 要 と 考 え ら れ た 。 ま た 、 実 際 の 臨 床 現 場 で 縫 合 針 折 れ が 発 生
し た も の を 、 今 回 の 数 値 と 比 較 評 価 す る こ と が 重 要 で あ る と 考 え
ら れ た 。  
 
6 . 5  破 断 縫 合 針 の 画 像 評 価  
6 . 5 . 1  目 的      
 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 及 び 代 替 試 験 方 法（ 打 開 策 ）
を 行 っ た 際 に 、 縫 合 針 折 れ が 発 生 し た サ ン プ ル の 表 面 画 像 を 観 察
す る 。 走 査 電 子 顕 微 鏡 に て 観 察 を 行 い 、 特 殊 な 破 断 形 状 、 若 し く
は 材 料 自 体 に ク レ ー タ ー 等 の 形 状 が あ る か を 確 認 す る こ と で 、 破
断 原 因 の 一 因 を 考 察 す る こ と を 目 的 に 行 っ た 。  
 
6 . 5 . 2  試 験 方 法  
 走 査 電 子 顕 微 鏡 を 用 い 、 破 断 表 面 の 観 察 を 行 う 。  
倍 率 は 2 種 類 と し 、9 0 倍 に て 破 断 形 状 、1 5 0 0 倍 に て 表 面 形 状 を 観
察 す る 。  
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6 . 5 . 3  結 果  
 走 査 電 子 顕 微 鏡 に よ る 、 表 面 評 価 の 結 果 を F i g .  6 . 4 に 示 す 。  
 
    9 0 倍      1 5 0 0 倍  
 
 
1 / 4  
 
 
 
    9 0 倍      1 5 0 0 倍  
 
 
3 / 4  
 
 
 
       9 0 倍      1 5 0 0 倍  
 
 
先 端  
1 0 %  
 
 
F i g .  6 . 4  破 断 縫 合 針  走 査 電 子 顕 微 鏡 画 像  
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6 . 5 . 4  考 察  
 各 サ ン プ ル に お い て 、 典 型 的 な 延 性 破 壊 の 形 状 が 見 受 け ら れ た
（ F i g .  6 . 4）。 強 い 力 が か か っ て 、 引 っ 張 ら れ た 状 況 で あ り 、 破 断
し た 方 向 か ら 三 角 形 の 破 面 が 確 認 で き る 。 破 面 に ク レ ー タ ー 等 も
確 認 で き な か っ た た め 、 新 た な 要 素 は 発 見 で き な か っ た 。  
 
6 . 6  小 括        
 新 旧 J I S と A S T M を 踏 ま え た 試 験 方 法 で の 検 証 に よ り 、 旧 J I S
（ 1 9 9 0 年 ） の 基 準 （ 1 5 0°未 満 で 縫 合 針 折 れ ） を 満 た し て い な い
も の が 海 外 品 で 発 生 し て い る こ と が 確 認 で き た 。 ま た 、 代 替 試 験
方 法 （ 打 開 策 ） に お い て は 、 更 に 多 く の 本 数 で 、 縫 合 針 折 れ が 発
生 し た 。 臨 床 現 場 で 発 生 し て い る 縫 合 針 折 れ は 、 縫 合 針 の 先 端 で
あ る「 刃 」で 6 7 %発 生 し て お り 、縫 合 針 全 長 の 先 端 か ら 1 0 %に 集 中
し て い る 。縫 合 針 径 が 細 い 部 位 で 評 価 を し て い る 代 替 試 験 方 法（ 打
開 策 ） は 、 よ り 過 酷 な 条 件 の w o r s t  c a s e 試 験 で あ り 、 縫 合 針 折 れ
低 減 に は 有 用 な 試 験 方 法 と 考 え ら れ た 。  
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第 7 章  
 評価基準への提言と総括  
 
 7 . 1  本 研 究 の 成 果  
  7 . 1 . 1  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 提 言  
  7 . 1 . 2  添 付 文 書 と の 差 異 に 対 す る 提 言  
 7 . 2  レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス と し て の 本 研 究  
の 意 義  
 7 . 3  本 研 究 の 課 題 と 今 後 の 展 望  
  7 . 3 . 1  本 研 究 の 課 題 と 今 後 の 展 望  
   （ 公 的 試 験 規 格 化 へ の ス キ ー ム ）  
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第 7 章  評 価 基 準 へ の 提 言 と 総 括  
7 . 1  本 研 究 の 成 果        
本 研 究 は 、 本 邦 に お け る 縫 合 針 折 れ 不 具 合 等 報 告 の 低 減 及 び 健
康 被 害 低 減 の た め だ け で な く 、 安 心 ・ 安 全 な 医 療 機 器 （ 医 療 用 縫
合 針 ） を す べ て の 医 療 現 場 に 届 け る こ と へ の 貢 献 を 目 的 と し て 実
施 し た も の で あ る 。縫 合 針 の「 針 折 れ 」は 、折 れ た 針 の 体 内 遺 残 、
折 れ た 針 を 探 す た め に 発 生 す る 手 術 時 間 の 延 長 、 見 つ か ら な か っ
た 場 合 の 再 手 術 等 の リ ス ク が あ る 。 ま た 、 体 内 に 残 留 し た 縫 合 針
は 、 M R I 等 の 際 に ハ レ ー シ ョ ン の 原 因 に な り う る と い う リ ス ク も
存 在 し て い る 。 こ れ た は 、 患 者 自 身 に と っ て の リ ス ク と な る も の
で あ る 。 縫 合 針 折 れ 不 具 合 事 象 が 発 生 し て い る 臨 床 現 場 の 状 況 及
び 現 状 の 基 準 に 記 載 さ れ て い る 試 験 方 法 を 調 査 し 、 更 に 他 国 に お
け る 規 制 状 況 を 確 認 し た 上 で 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス に お け
る リ ス ク ・ ベ ネ フ ィ ッ ト を 踏 ま え た 基 準 の 最 適 化 を 目 指 し 、 代 替
試 験 方 法 を 提 言 し た 。 そ れ ぞ れ の 成 果 に つ い て は 、 以 下 の 項 目 の
通 り で あ る 。  
 
7 . 1 . 1  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 評 価 基 準 へ の 提 言   
 日 本 、 米 国 及 び 中 国 に お け る 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 に つ い て の 不
具 合 等 報 告 の 評 価 を 行 っ た と こ ろ 、 日 本 及 び 米 国 に お い て 縫 合 針
の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 等 件 数 が 増 加 し て お り 、 特 に 日 本 に お
い て は 急 増 し て い る こ と が 分 か っ た 。 更 に 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」
が 発 生 し て い る 場 所 は 、 先 端 で あ る 「 刃 」 が 全 体 の 6 7％ を 占 め て
お り 、 先 端 か ら 1 0％ の 部 分 に 集 中 し て い る こ と が 分 か っ た 。 こ れ
ら は 、縫 合 針 と 併 用 さ れ る 持 針 器 に よ る 把 持 が 原 因 と な っ て い る 。 
各 国 に お け る 縫 合 針 に 対 す る 規 制 の 調 査 と 不 具 合 等 報 告 内 容 に
つ い て の 先 行 研 究 は 見 つ け る 事 が 出 来 な か っ た 。 そ の た め 、 本 研
究 に お い て 、 各 国 に お け る 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法
を 調 査 し た 結 果 、 日 本 で は 試 験 の 簡 略 化 が 行 わ れ 、 縫 合 針 と 縫 合
糸 の 接 合 部 分 で あ る 「 針 も と 」 の み の 試 験 方 法 と な っ て お り 、 実
際 に 「 針 折 れ 」 が 発 生 し て い る 「 刃 」 の 評 価 は 行 わ れ て お ら ず 、
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米 国 に お い て も 同 様 に 「 針 も と 」 の み の 評 価 と な っ て い る こ と が
分 か っ た 。 そ れ は す な わ ち 、 実 際 に 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 が
発 生 し て い る の は 「 刃 」 で あ る が 、 各 国 で 制 定 さ れ て い る 基 準 等
の 試 験 方 法 に 定 め ら れ て い る の は 「 針 も と 」 で あ り 、 不 具 合 内 容
と 各 国 の 基 準 等 に 乖 離 が あ る と い う こ と で あ る 。 そ の た め 、 縫 合
針 の「 針 折 れ 」を 低 減 す る た め に は 、「 刃 」の 中 で も 先 端 か ら 1 0％
の 長 さ の 部 分 に よ る 評 価 が 重 要 で あ り 、 併 用 さ れ る 持 針 器 も 考 慮
し た 試 験 方 法 が 必 要 で あ る と 考 え ら れ た 。 ま た 、 縫 合 速 度 調 査 で
は 、 縫 合 針 は 、 組 織 に 刺 入 し 通 過 さ せ た あ と 、 縫 合 針 先 端 が 組 織
か ら 出 た 際 に 、 そ の 縫 合 針 先 端 を 持 針 器 等 で 把 持 す る こ と よ る 曲
り と 引 っ 張 り に よ り 「 針 折 れ 」 が 発 生 す る こ と が 示 唆 さ れ た 。 そ
の 結 果 、 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 提 言 を 行 い 、 実 際 の 有 用 性 を
示 す こ と が で き た と 考 え て い る 。  
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【 代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ）】  
試 験 方 法：  
縫 合 針 全 長 の 1 0 %の 部 分 を 、 針 サ イ ズ に あ っ た 持 針 器 に 把
持 さ せ 、 針 サ イ ズ に あ っ た 回 転 速 度 で 弯 曲 内 側 方 向 へ 回 転
さ せ て 負 荷 を か け る （ F i g .  7 . 1）。  
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  7 . 1  代 替 試 験 方 法 （ 打 開 策 ）  
 
 使 用 把 持 具 ： 針 サ イ ズ に あ っ た 持 針 器  
   「 参 考 ： A S T M  F  1 3 2 5 - 9 1 ( 2 0 0 8 )」  
 試 験 機 器： 本 研 究 で 開 発 し た 試 験 機 と 同 等 の 機 器  
 回 転 速 度： 縫 合 速 度 調 査 で 針 サ イ ズ に 近 い 速 度 を 選 択  
 判 定 基 準： 規 定 の 角 度 （ 1 5 0°） 回 転 さ せ た 時 に 折 れ な い  
 評 価 本 数： 1 ロ ッ ト 1 0 本  
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7 . 1 . 2  添 付 文 書 と の 差 異 に 対 す る 提 言    
 不 具 合 等 報 告 に よ る と 、 縫 合 針 の 針 折 れ 発 生 場 所 は 「 刃 」 に 集
中 し て お り 、 実 際 の 臨 床 現 場 で は 、 全 て の 症 例 で は な い が 、 縫 合
針 の 先 端 を 持 針 器 等 で 把 持 し て い る と 考 え ら れ る 。こ れ に 対 し て 、
製 造 販 売 業 者 が 製 品 に 添 付 し て い る 添 付 文 書 の「 重 要 な 注 意 事 項 」
や 「 不 具 合 ・ 有 害 事 象 」 で は 、 縫 合 針 の 先 端 を 持 針 器 等 で 把 持 す
る こ と に よ る 「 針 折 れ 」 へ の 注 意 喚 起 を し て い る 。 し か し 、 実 際
に 縫 合 針 の 針 折 れ が 発 生 し て い る こ と を 鑑 み る と 、 添 付 文 書 に よ
る 注 意 喚 起 以 外 に 、 下 記 の よ う な 、 新 た な 方 法 が 必 要 と 考 え ら れ
る 。  
 
①  折 れ な い 縫 合 針 の 開 発  
②  学 会 等 に お け る 周 知 活 動  
③  縫 合 針 先 端 を 持 た せ な い 工 夫  
④  折 れ て も リ ス ク が 低 い 縫 合 針 の 開 発  
⑤  金 属 材 料 以 外 の 持 針 器 の 開 発  
 
7 . 2  レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス と し て の 本 研 究 の 意 義  
 本 研 究 に お い て 、 縫 合 針 の 「 針 折 れ 」 不 具 合 等 報 告 内 容 を 明
確 に し 、 各 国 基 準 と 照 ら し 合 わ せ て 現 状 の 課 題 が 明 確 に な っ た こ
と は 、 オ リ ジ ナ リ テ ィ の 高 い 成 果 で あ る 。 ま た 、 縫 合 針 の 「 針 折
れ 」 不 具 合 低 減 の 実 現 に お い て 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 視
点 を 用 い た 本 研 究 は 有 用 で あ る と い え る 。  
レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス は 、 新 医 療 機 器 等 の イ ノ ベ ー シ ョ ン
推 進 に 不 可 欠 な も の で あ る 。 し か し 、 も う 一 方 で 、 本 研 究 の と お
り 、 既 存 の 医 療 機 器 お け る 不 具 合 、 改 良 及 び 改 善 に も 必 要 不 可 欠
な も の で あ る 。 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 は 、 既 存 医 療 機 器 の
中 で も 特 に 製 造 販 売 業 者 等 の 努 力 に よ り 安 価 で 市 場 に 提 供 さ れ て
い る 。 医 療 費 や 患 者 の 負 担 を 大 き く す る こ と な く 、 安 全 安 心 な 医
療 及 び 医 療 機 器 の 提 供 を 実 現 す る た め 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン
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ス の 視 点 を 以 て 、「 針 折 れ 」不 具 合 の 低 減 と 、試 験 方 法 の 簡 略 化 に
よ る 品 質 管 理 コ ス ト の 維 持 に よ る ベ ネ フ ィ ッ ト の ト レ ー ド オ フ の
考 え を 踏 ま え な が ら 、実 施 さ れ る こ と の 重 要 性 及 び ス キ ー ム（ F i g .  
7 . 2） を 示 せ た こ と は 、 医 学 的 及 び 社 会 的 意 義 が あ る と 考 え る 。  
 
 
医 療 機 器 の 身 近 な 不 満  
（ 針 折 れ の 増 加 ）  
 ↓  
不 具 合 ／ 規 制 の 調 査  
 ↓  
問 題 点 の 抽 出  
 ↓  
解 決 策 （ 打 開 策 ） の 検 討  
 ↓  
解 決 策 （ 打 開 策 ） の 検 証   世 界 へ 安 心 安 全 な 医 療 の 提 供  
 ↓      ↑  
レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス  基 準 の グ ロ ー バ ル 化  
リ ス ク ／ ベ ネ フ ィ ッ ト   デ フ ァ ク ト ス タ ン ダ ー ド 化  
 ↓      ↑  
解 決 策 （ 打 開 策 ） の 提 言  →  基 準 の 最 適 化  
 
F i g .  7 . 2  既 存 医 療 機 器 の  
レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス ス キ ー ム  
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7 . 3  本 研 究 の 課 題 と 今 後 の 展 望  
 本 研 究 で は 、 縫 合 針 の 針 折 れ 不 具 合 の 低 減 を 目 的 に 代 替 試 験
方 法（ 打 開 策 ）を 提 言 し た 。し か し 、こ の 代 替 試 験 方 法（ 打 開 策 ）
を 一 般 的 に 広 め な け れ ば 不 具 合 低 減 に つ な げ る こ と は で き な い た
め 、公 的 な 試 験 方 法 と す る 必 要 が あ る 。つ ま り 、本 研 究 の 成 果（ 代
替 試 験 方 法 ） を 以 て 、 現 状 の 医 療 用 縫 合 針 基 準 へ の 提 言 を 行 う だ
け で な く 、 今 後 策 定 さ れ る で あ ろ う 評 価 基 準 へ の 提 言 、 更 に は 、
評 価 基 準 を 輸 出 す る こ と に よ る デ フ ァ ク ト ス タ ン ダ ー ド 化 も 提 言
す る 必 要 が あ る 、 と い う こ と で あ る 。 縫 合 針 は 、 ク ラ ス Ⅱ か ら ク
ラ ス Ⅳ ま で の 医 療 機 器 に 該 当 す る た め 、公 的 規 格 に す る た め に は 、
下 記 の よ う な 承 認 基 準 、 認 証 基 準 及 び 審 査 ガ イ ド ラ イ ン の 作 成 プ
ロ セ ス に 従 い 、 進 め て い く こ と が 課 題 で あ る 。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
F i g .  7 . 3  承 認 基 準 、 認 証 基 準 及 び こ れ ら で 引 用 す る J I S 作 成 プ ロ
セ ス  
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F i g .  7 . 4  審 査 ガ イ ド ラ イ ン の 作 成 プ ロ セ ス  
 
今 後 の 展 開 と し て は 、 ア カ デ ミ ア と し て 業 界 、 独 立 行 政 法 人 医
薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 、 厚 生 労 働 省 及 び 経 済 産 業 省 と コ ン タ ク ト
を 取 り な が ら 、 プ ロ ジ ェ ク ト を 進 め て い く こ と が 必 要 で あ る と 考
え て い る 。  
 
ま た 、 今 後 の 課 題 と し て 、 疲 労 試 験 に つ い て 検 討 し て い く つ も
り で あ る 。 縫 合 操 作 は 、 1 つ の 縫 合 針 に 対 し て 1 0～ 3 0 針 を 想 定 し
て い る 。 縫 合 操 作 に よ り 、 縫 合 針 に 対 し て ど の 程 度 の 負 荷 が か か
っ て い る か 、そ の 負 荷 が 針 折 れ の 一 因 に な り う る か が 課 題 で あ る 。
ま た 、 持 針 器 に よ る 、 縫 合 針 の 把 持 圧 の 解 析 も 課 題 で あ る 。 本 研
究 の 縫 合 針 の 折 り 曲 げ 試 験 で の 荷 重 値 と 持 針 器 の 把 持 圧 に ど の 程
度 相 関 性 が あ る か が 重 要 で あ る と 考 え て お り 、 今 後 評 価 ・ 検 討 が
期 待 さ れ る 。  
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